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La réforme du financement de la santé est une question politique de première importance et 
une priorité pour le secteur de la santé dans le monde entier. Dans ce cadre, la Tunisie a mis 
en  place une  nouvelle r￩forme de l’assurance maladie.  À  partir du 1
er juillet 2007, ce qui 
représente une  nouvelle page pour l’ensemble des  m￩canismes  de  la sant￩,  dont celui  des 
produits  pharmaceutiques.  L’incidence  de  la  r￩forme  sur  le  circuit  des  médicaments  est 
perceptible, puisque les affiliés de la Caisse Nationale d’Assurance Maladie (CNAM) auront 
la possibilité de se procurer les médicaments des pharmacies privées et de se faire rembourser 
au taux en vigueur en tenant compte,  d’une part, de la cat￩gorie du m￩dicament selon son 
intérêt thérapeutique (Vital, Essentiel, Intermédiaire ou de Confort). Et d’autre part, du prix 
de référence instauré comme étant le prix du générique le moins onéreux. 
 
La consommation des produits pharmaceutiques en Tunisie peut constituer un indicateur de 
succès  de  sa  politique  sanitaire  spécialement  dans  le  domaine  de  la  pharmacie,  de 
l’allongement de l’esp￩rance de vie ￠ la naissance et de la maîtrise de l’accroissement de la 
population
1. L’enveloppe des médicaments connaît une croissance continue avec un indice de 
progression de 10 à15% par an.  Les dépenses  en  médicaments  ont  été  multipliées  par 11 
depuis 1980 (63.5 millions de dinars) jusqu’￠ l’an 2006 (environ 700 millions de dinars, soit 
414 millions d’euros) et représentent plus de 17% de la consommation totale des dépenses de 
santé. (Source : Etude du Secteur de Santé, Banque Mondiale, 2006) 
La charge du financement des dépenses de santé en Tunisie s’est profond￩ment modifi￩e ces 
dernières années,  étant  donné que la  part de  l’Etat a r￩gress￩  dans le  financement de  ces 
dépenses au déterminent des ménages privés qui supportent plus que de 55% des dépenses 
totales. (Source : Etude du Secteur de Santé, Banque Mondiale, 2006) 
Il en résulte que, si les dépenses publiques dans la santé augmentent de façon permanente, la 
vitesse  d’accroissement  des  d￩penses  des  m￩nages  lui  est  bien  sup￩rieure.  Les  patients 
                                                   
1 La relation entre les d￩penses pharmaceutiques et l’am￩lioration des indicateurs de sant￩ a fait l’objet de 
plusieurs  études  antérieures.  La  majorité  entre  elles  identifient  une  corrélation  entre  les  dépenses 
pharmaceutiques et l’augmentation de l’esp￩rance de  vie  et le d￩clin de la  mortalit￩ infantile (par exemple 
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tunisiens ont ainsi de plus en plus recours au secteur privé de prestations de soins, dont le 
financement est actuellement en grande partie à la seule charge des ménages. Cette situation a 
incit￩ l’Etat tunisien ￠ envisager une r￩forme de l’assurance maladie des régimes de sécurité 
sociale dont le but de réduire les dépenses privées des ménages en impliquant de façon plus 
significative les caisses de sécurité dans les dépenses de soins. 
 
L’objectif de cette th￨se est de mesurer les effets de la r￩forme de l’assurance maladie en 
termes de m￩dicaments qui consiste ￠ l’introduction du syst￨me de prix de référence (PR) sur 
les prix et les parts de marché de quatre molécules sélectionnées sur le marché tunisien. On 
analysera  la  relation  entre  la  réglementation,  la  concurrence  et  les  prix  des  produits 
pharmaceutiques sur le plan théorique et empirique.  
Cette thèse propose une contribution à la modélisation économique des politiques d’assurance 
maladie  en  termes  médicaments.  Elle  se  focalise  en  particulier  du  cas  tunisien  et 
complémente, ainsi, les autres ￩tudes qui  se sont pench￩es ￠ d’autres  exp￩riences de pays 
(principalement occidentaux, dont on peut citer, par exemple Pavcnik 2002 pour l’exp￩rience 
allemande, Aronsson et al. 2001 pour le cas su￩dois ou Brekke et al.2008 pour l’exp￩rience 
norv￩gienne). En effet, on analyse sp￩cifiquement l’impact de l’implantation du système de 
PR coupl￩ avec l’existence des m￩dicaments g￩n￩riques. Il est important de consid￩rer ces 
deux  schémas  de  régulation  ensemble,  puisque  le  système  de  prix  de  référence  est 
accompagn￩ par la promotion des m￩dicaments g￩n￩riques. Ainsi, il s’agit donc d’une ￩tude 
de  l’effet  des  m￩dicaments  g￩n￩riques  avant  et  apr￨s  la  r￩forme  du  syst￨me  d’assurance 
maladie en Tunisie. L’analyse empirique peut ￪tre divis￩e en deux parties : la première est 
r￩serv￩e ￠ la situation avant l’introduction du syst￨me de PR et la seconde partie se focalisera 
sur la situation d’apr￨s. 
 
On utilisera des données de panel couvrant une période allant du troisième trimestre 2002 au 
quatrième trimestre 2008, afin d’avoir des variations dans le temps (avant et apr￨s la r￩forme). 
Il s’agit des ventes en officines des diff￩rents m￩dicaments d’apr￨s la base de donn￩es de 
l’Intercontinental Medical Statistics Health (IMS Health) –Bureau de la Tunisie et l’Alg￩rie. 
 
On  montre  empiriquement  que les  médicaments  génériques jouent un rôle  crucial dans la 
dynamique du marché pharmaceutique tunisien. Et ce rôle est de plus important avec la mise 
en  place  du  système  de  PR.  Ces  résultats  empiriques  confirment  le  choix  des  autorités Introduction Générale    3 
   
 
publiques et sanitaires d’adopter une strat￩gie de promotion des génériques afin de minimiser 
les charges des produits pharmaceutiques.  
Ainsi, cette thèse permet de vérifier ce choix des autorités publiques et sanitaires en Tunisie, 
en d￩montrant, l’effet des g￩n￩riques sur les prix des m￩dicaments et sur les parts de marché.  
 
Trois chapitres composent cette thèse. Le premier sera consacré à la description du système de 
santé  en  Tunisie.  On  tentera  de  détailler  les  profils  démographiques  et  épidémiologiques, 
l’￩conomie  des  médicaments  (production,  consommation  et  prix),  et  d’exposer  les  détails 
relatifs au financement du système de santé. Ensuite, on d￩crit le syst￨me d’assurance maladie 
en Tunisie, qui est inspir￩ d’un mod￨le bismarckien dans lequel la protection maladie est li￩e 
au contrat de travail avec un financement par des cotisations sociales assises sur le salaire ou 
le revenu non salarial, en distinguant la prise en charge des médicaments dans ce système et 
en pr￩cisant les insuffisances d’un tel syst￨me qui donne lieu ￠ une r￩forme de l’assurance 
maladie.  Dans  ce  cadre,  on  pr￩sente  l’objectif  de  cette  r￩forme  qui  peut  consiste  dans  la 
maîtrise  des  d￩penses  de  sant￩.  Le  moyen  d’application  de  cette  r￩forme  se  trouve  ￠  la 
cr￩ation d’une nouvelle institution appelée Caisse Nationale d’Assurance Maladie (CNAM) 
par la loi n°2004-71 du 2 août 2004. L’affili￩ et ses ayants droits peuvent choisir parmi une 
des trois options proposées par le décret n°2007-1367 du 11 juin 2007, et en s’int￩ressant 
essentiellement  à  la  r￩forme  de  l’assurance  maladie  en  matière  de  médicaments.  Il  est  à 
signaler que l’application de la r￩forme est progressive. La première étape est programmée 
pour vingt quatre groupes de maladies chroniques appelées APCI (Affection Prises en Charge 
Int￩gralement), il s’agit des maladies de longue dur￩e. Dans ce cadre, on d￩finit tout d’abord 
la  liste  de  ces  APCI,  en  décrivant,  ensuite,  la  couverture  des  longues  maladies  avant  la 
réforme et la couverture des APCI par la nouvelle réforme. 
Ensuite, on définit en quoi consiste le système de prix de référence en expliquant son mode de 
construction.  Enfin, on  présente  les  données utilisées  dans  ce travail.  On  sélectionne,  tout 
d’abord, les maladies suivantes (il s’agit de trois Affections Prises en charge Int￩gralement, 
première  étape  de  la  réforme) :  l’hypertension  artérielle  sévère,  le  diabète  non 
insulinod￩pendant  et  l’￩pilepsie  et  on  identifie  les  mol￩cules  correspondantes  pour  le 
traitement thérapeutique. Le choix des maladies est justifié par la prévalence de ces dernières 
parmi les tunisiens, de plus, les traitements correspondants sont les plus coûteux. De plus, 
chaque maladie est sujette de plusieurs schémas thérapeutiques. Ainsi, on choisit pour chaque 
APCI, une molécule ou Dénomination Commune Internationale (DCI) la plus vendue sur le 
marché officinal tunisien et ayant un médicament princeps et au moins une version générique. Introduction Générale    4 
   
 
De plus, on utilise des donn￩es relatives ￠ la mol￩cule Amoxicilline, qui a fait l’objet  d’un 
travail de recherche précédent
2, dans le but de le prendre comme comparateur pour la p ériode 
apr￨s r￩forme, puisque cette mol￩cule n’est pas un traitement pour APCI (premi￨re ￩tape de la 
réforme). La base de données fournie par l’IMS Health, regroupe en plus des informations sur 
le  volume  et  la  valeur  des  produits  pharmaceutiques  sélectionnés,  des  indications  sur  le 
fabricant (producteur), la date d’entr￩e (date de mise sur le march￩ en Tunisie), le dosage, le 
conditionnement,  etc.  A  cause de la diversité  du dosage et  du conditionnement de  chaque 
médicament,  on  adopte  à  la  standardisation  par  Dose  Définie  Journalière  (DDJ)  ou  Dose 
Quotidienne Définie (DQD) connue plutôt par DDD (Defined Daily Dose). Par conséquent, 
on convertit le volume des ventes en volume par DDD. Les données disponibles couvrent la 
période allant du troisième trimestre 2002 jusqu’au quatri￨me trimestre 2008. Ainsi, on peut 
construire deux panels différents : le premier A regroupe les quatre molécules, et les donnés 
de  ce  panel  sont  sous  forme  de  DDD  et  le  second  B  regroupe  les  onze  présentations 
commerciales. 
 
L’analyse se fait en deux parties li￩es, l’une ne tient pas compte de la r￩forme de l’assurance 
maladie  en  Tunisie,  c’est  l’objet  du  second  chapitre,  la  deuxi￨me  partie  de  l’analyse  se 
focalise sur l’impact de la r￩forme. 
 
Le second chapitre concernera l’￩tude de l’importance des génériques sur le marché tunisien. 
Les génériques sont considérés comme étant des copies du médicament  princeps (original) 
dont  le  brevet  est  tombé.  La  principale  spécificité  de  ces  médicaments  est  qu’ils  sont 
considérés comme étant des vrais substituts des princeps mais à un moindre prix. En effet, les 
médicaments génériques sont certifiés, en Tunisie, par le Laboratoire National de Contrôle 
des Médicaments, ￪tre des substituts parfaits aux m￩dicaments princeps tels que l’ingr￩dient 
actif est identique. De plus, ils sont bioéquivalents dans le sens où ils sont statistiquement 
identiques  dans  l’utilisation  th￩rapeutique.  Cependant,  ils  peuvent  varier  dans  certaines 
caractéristiques, telles que, la couleur ou le conditionnement.  
 
Dans ce chapitre, on est int￩ress￩ par l’examen de trois variables, ￠ savoir, la r￩action du prix 
du princeps suite à la diffusion des génériques, les déterminants du prix des génériques sur le 
                                                   
2 Sujet du mémoire de Mastère : L’industrie pharmaceutique en Tunisie : l’impact des g￩n￩riques sur les prix 
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marché des produits pharmaceutiques  caractérisés par des  multiples entrées de produits de 
substitution et les facteurs expliquant la pénétration des génériques.  
Ce  deuxième  chapitre  est  composé  de  quatre  sections.  La  première  section  résume  les 
résultats de la littérature sur la diffusion des génériques et de la concurrence.  
L’effet de l’entr￩e des g￩n￩riques sur les prix des médicaments princeps fut une source de 
controverse  dans  la littérature  empirique. Diverses  estimations  empiriques  sur l’impact  du 
prix de princeps face ￠ l’entr￩e donnent lieu à des conclusions différentes. 
Si Caves et al. (1991), Wiggins et Maness (2004) et Saha et al. (2006) montrent que l’entr￩e 
des  génériques  induit  une  réduction  statistiquement  significative  du  prix  de  princeps, 
Grabowski et Vernon (1992), Frank et Salkever (1992,1997) et Regan (2008) constatent que 
le prix du médicament princeps n’a pas changé ou continue à augmenter apr￨s l’entr￩e des 
génériques. D’autres ￩tudes ont examin￩ la substitution du m￩dicament princeps à la version 
générique. Par exemple, Caves et al. (1991) ont constaté que tandis que les parts de marché 
des  princeps  diminuent  suite  ￠  l’entr￩e  des  g￩n￩riques,  la  part  de  cette  r￩duction  est 
relativement faible par rapport à l'écart de prix. De plus, Aronsson et al. (2001) analysent la 
réaction de la part de marché du princeps suite à la compétition des génériques. Ils trouvent 
que pour cinq des douze molécules sélectionnées, la part de marché du princeps diminue avec 
le ratio du prix de princeps par rapport au prix moyen des génériques. Contrairement à cela, 
Kong (2004) affirme qu’il existe une relation positive entre le ratio de prix de g￩n￩rique par 
rapport au prix de princeps et la part de marché du princeps.  
 
En  développant  un  modèle  de  données  de  panel,  la  deuxième  section  examine  les 
déterminants de la concurrence des génériques et leur diffusion sur le marché tunisien, ainsi 
que la relation entre le prix du princeps et ceux des génériques.  
 
L’analyse se fait donc sur trois différents axes. Le premier axe de l’analyse s’adresse ￠ l’effet 
des génériques sur les prix des médicaments, en distinguant entre princeps et génériques. En 
premier lieu, on adopte une modélisation présentée par Grabowski et Vernon (1992) reprise 
par Saha et al. (2006), en décrivant le prix du princeps en tant que fonction du nombre des 
concurrents  génériques ;  de  plus,  on  ajoute  d’autres  variables  explicatives  en  suivant 
l’approche de Regan (2008) pour déterminer la possibilité de la concurrence intramoléculaire. 
Dans le même raisonnement, on décrit la relation qui existe entre le prix des génériques en 
fonction  du  nombre  des  concurrents  génériques  et  le  prix  du  médicament  princeps.  En 
troisi￨me lieu, on se focalise sur l’effet du prix minimum g￩n￩rique sur, ￠ la fois, le prix du Introduction Générale    6 
   
 
princeps et le prix moyen des g￩n￩riques. L’int￩r￪t de cette démarche réside dans le fait que la 
r￩forme  de  l’assurance  maladie,  en  termes  de  produits  pharmaceutiques,  est  basée  sur  la 
notion  du  générique  le  moins  cher,  qui  est  considéré  comme  étant  le  niveau  de 
remboursement maximal. Le deuxième axe de la recherche concerne l’￩tude de la variation 
des parts de marché (princeps et génériques) suite au changement du ratio du prix moyen des 
génériques et le prix du princeps. Cette approche est inspirée des modèles d’Aronsson et al. 
(2001)  et  Reiffen  et  Ward  (2005).  La  dernière  partie  de  l’analyse  permet  d’identifier  les 
déterminants du marché pharmaceutique, en utilisant le modèle proposé par Saha et al. (2006) 
qui stipulent la notion de simultanéité entre les trois principales variables clés du médicament, 
à savoir : le nombre des génériques, les prix et la part de marché.  
Dans la troisième section, on identifie les principales variables à estimer et les résultats de 
l’analyse  descriptive  qui  d￩montre  l’existence  d’une  variabilit￩  dans  la  nature  de  la 
compétition des génériques pour les différentes présentations et molécules. 
La dernière section du chapitre regroupe les différents résultats des modèles présentés dans la 
partie théorique et leurs implications politiques. On s’attend ￠ une baisse de prix du princeps 
avec  le  nombre  des  concurrents  génériques.  Cette  observation  sera  conforme  au  modèle 
traditionnel de marché où la présence des produits génériques sur le marché pharmaceutique, 
offre la  possibilité  de choisir  entre  ses  substituts,  ce qui  provoque  une  baisse  du prix  des 
produits princeps. 
On prévoit que les producteurs des génériques gagnent plus de parts de marché, au détriment 
des  fabricants  princeps,  lorsque  le  prix  moyen  des  génériques  est  inférieur  au  prix  du 
princeps. Pour les caractéristiques du marché pharmaceutique, il paraît que la part de marché 
des génériques influence et est influencée par le prix des génériques. De plus, on découvre 
que le nombre des génériques est un élément clé du niveau de la part de marché et le ratio du 
prix moyen génériques et prix du princeps. 
Ces  r￩sultats  affirment  l’importance  des  médicaments  génériques  dans  l’industrie 
pharmaceutique,  et  ceci  peut  expliquer  l’int￩r￪t  de  la  promotion  des  génériques  dans  la 
r￩forme de l’assurance maladie en Tunisie, qui considère le générique le moins cher comme 
étant  le  niveau  maximal  de  remboursement,  appelé  prix  de  r￩f￩rence.  C’est  l’objet  du 
troisième chapitre. 
 
En effet, dans la seconde partie, on se focalise sur le rôle du PR sur l’offre et la demande de 
médicaments.  L’￩tude  relative  au  syst￨me  de  prix  de  référence  a  fait  l’objet  de  plusieurs 
recherches ces dernières années. La majorité de premières études ont une nature purement Introduction Générale    7 
   
 
descriptive comme l’affirment Lopez-Casasnovas et Puig-Junoy (2000). Toutefois, plusieurs 
￩tudes ont essay￩ d’analyser empiriquement l’impact du syst￨me de prix de r￩f￩rence sur les 
m￩dicaments. En r￩alit￩, la grande partie de  ces analyses s’est int￩ress￩e ￠ la r￩ponse des 
firmes pharmaceutiques à un tel syst￨me. Les chercheurs affirment l’existence d’un effet non 
z￩ro et d’une diminution des prix au niveau de PR, en posant comme hypothèse que le PR est 
fixé à un niveau faible (Danzon et Liu 1996, Zweifel et Crivelli 1996, Aronsson et al. 2001, 
Bergman et Rudholm 2003, etc.). En effet, plusieurs chercheurs attestent que le système de 
prix de référence agit différemment sur les prix des médicaments princeps et leurs versions 
génériques (Aronsson et al. 2001, Pavcnik 2002). D’autre part, l’impact du syst￨me de PR 
dépend  de la manière de classer des  médicaments,  soit par équivalence chimique,  soit par 
équivalence thérapeutique (Grootendorst et al. 2005, Brekke et al. 2008 et 2009).  
 
Pour d￩terminer l’effet de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie et plus spécifiquement 
l’introduction  du prix de référence, on  s’int￩resse ￠ l’effet  sur les  prix  et sur les  parts  de 
marché. Pour cette raison, on adopte deux mod￨les, le premier est relatif ￠ l’effet de la mise 
en place de la réforme, à la fois, sur les prix et sur les parts de marché. Le deuxième modèle 
tient compte de l’introduction du système de PR. Cette distinction réside dans la mise en place 
de  la  réforme  de  l’assurance  maladie  en  Tunisie  en  deux  étapes :  la  première  étape  qui 
commence le 1
er juillet 2007 s’int￩resse seulement aux maladies longues dur￩es ou appel￩es 
APCI, la deuxième étape regroupe les autres maladies ordinaires  et entre en vigueur le 1
er 
juillet  2008.  D’autre  part,  la  r￩forme  de  l’assurance  maladie  en  termes  pharmaceutique 
consiste à rembourser le médicament donné sur la base du PR (générique le moins cher) au 
taux de remboursement  en vigueur (selon l’int￩r￪t th￩rapeutique procur￩ par  la molécule : 
Vitale, Essentielle, Intermédiaire ou de Confort). 
Ainsi, on développe les différentes spécifications présentées dans le deuxième chapitre, en 
introduisant deux variables muettes qui peuvent intercepter l’effet de la mise en œuvre de la 
r￩forme du syst￨me d’assurance maladie et l’introduction du syst￨me de prix de référence. Par 
conséquent, l’étude est une comparaison avant et après la réforme, qui est proche de celle 
proposée par Pavcnik (2002) et Brekke et al. (2009). 
La troisième section de ce chapitre est consacrée aux diff￩rents r￩sultats relatifs ￠ l’effet de la 
r￩forme et l’introduction du syst￨me de prix de référence, et leurs implications sur la politique 
médicamenteuse en Tunisie. On s’attend ￠ une r￩duction du prix du m￩dicament princeps plus 
fort  que  celles  des  versions  génériques,  accompagnée  par  un  gain  de  part  de  marché 
supplémentaire pour les génériques. Introduction Générale    8 
   
 
En conclusion générale, on estime que les médicaments génériques jouent un rôle important 
sur le marché des produits pharmaceutiques en Tunisie, pour la période allant du  troisième 
trimestre  2002  au  quatrième  trimestre  2008,  et  que  ce  rôle  prend  plus  d’envergure  apr￨s 
l’introduction du syst￨me de prix de référence, ce qui permet de réaliser des économies pour 
l’assurance maladie, ce qui était l’objectif fix￩ par les autorit￩s publiques en proc￩dant ￠ la 
r￩forme du syst￨me d’assurance maladie.  
 
Il est utile de mentionner dans cette introduction, le type de modèle qui sera utilisé tout au 
long de cette thèse pour différencier le princeps et du g￩n￩rique. On suppose qu’il existe un 
certain degré de différenciation horizontale entre les deux produits. 
On a évoqué, précédemment, que du point de vue des autorités sanitaires, les deux types de 
produits sont parfaitement substituables, bien que du point de vue des consommateurs, il a été 
d￩montr￩ que ce n’est pas toujours le cas. 
Par conséquent, il est utile de différencier ces deux produits. Les produits génériques font 


























































La première section de ce chapitre s’intéresse aux principales caractéristiques du système de 
santé  tunisien,  en  précisant  la  nature  du  marché  pharmaceutique  tunisien,  en  termes  de 
production,  de  consommation  et  de  fixation  de  prix.  La  deuxième  section  concerne  la 
description du syst￨me d’assurance maladie en Tunisie.  
En premier lieu, on décrit les spécificités de ce système avant la mise en place de la réforme, 
en  expliquant  la  manière  dont  les  médicaments  étaient  remboursés  et  en  précisant  les 
principales  limites  de  ce  système.  En  second  lieu,  on  détaille  la  réforme  du  système 
d’assurance maladie, en exposant ses objectifs  et ses modalit￩s d’application. La troisième 
section  est  relative  à  la  r￩forme  de  l’assurance  maladie  en  matière  des  produits 
pharmaceutiques, en déterminant à la fois les modalités de prise en charge, avant et après la 
réforme,  en  précisant  le  cas  de  remboursement  des  Affections  Prises  en  Charges 
Intégralement (APCI), avant et après la réforme. On explique le système de prix de référence 
(PR), dans la section suivante, en d￩crivant l’￩laboration de ce syst￨me et en rappelant ￠ la fin 
les limites constatées par plusieurs études du système de PR.  
 
Dans la dernière section, on présente les donn￩es qui feront l’objet des estimations dans le 
cadre  de  cette thèse. Pour cela, on  choisit premièrement trois  APCI. Pour chacune de  ces 
maladies,  les  schémas  thérapeutiques  envisagés  sont  décrits  pour  expliquer  le  choix  des 
molécules, objet des futures estimations. Et on ajoute une molécule relative à une maladie 
ordinaire,  ￠  savoir  l’Amoxicilline.  Ce  choix  suppl￩mentaire  est  justifi￩  par  l’entr￩e 
progressive  de  la  r￩forme  d’Assurance  Maladie  en  Tunisie.  Les  données  collectées  sont 




   
 








La Tunisie est un pays qui s’￩tend sur 163 610 Km², il comporte une population globale de 
plus de dix millions d’habitants dont environ trois millions actifs. La Tunisie est classée dans 
la  catégorie  des  pays  à  revenu  intermédiaire  (Lower  Middle  Income),  selon  la  Banque 
Mondiale. 
 
Depuis l’ind￩pendance du pays, le secteur sanitaire occupe une place privil￩gi￩e dans le cadre 
de la politique de développement de la Tunisie. La santé a ainsi toujours bénéficié, avec le 
secteur de l’￩ducation, des moyens les plus importants, aussi bien en termes de budget de 
fonctionnement que de budget d’investissement. 
 
De plus, les dépenses de santé ont fortement augmenté au cours des deux dernières décennies, 
avec un taux de croissance annuel moyen de 11.7%. Le financement des dépenses de santé est 
dérivé de trois sources principales : les ménages supportent la majorité de ces dépenses (plus 
de 50%) tandis que l’Etat couvre seulement 21.8% et le reste est à la charge des organismes 
de la sécurité sociale et la médecine de travail. (Source : Etude du Secteur de Santé, Banque 
Mondiale, 2006) 
 
La moitié des dépenses des ménages est consacrée aux médicaments et environ un tiers aux 
soins ambulatoires. Les enquêtes auprès des ménages ont indiqué une hausse de la part du 
revenu consacr￩e ￠ la sant￩, part qui s’est situ￩e en moyenne ￠ 10% en 2000. 
 
Une présentation du contexte socio-sanitaire et des principaux éléments constitutifs du secteur 
de  santé  est  nécessaire  pour  une  meilleure  compréhension  du  système  pharmaceutique 
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1.  PROFILS DEMOGRAPHIQUES ET EPIDEMIOLOGIQUES DE LA TUNISIE 
 
Les profils démographiques et épidémiologiques actuels de la Tunisie reflètent les transitions 
qui caractérisent la plupart des pays à revenu intermédiaire. 
Dans ce cadre, les indicateurs de la Tunisie sont en général supérieurs à ceux des autres pays
3 
de la rive du sud  de la méditerranée.  Le plus pertinent des progrès accomplis en matière 
sanitaire est l’am￩lioration  de  la  mortalité  infantile :  elle  est  passée  de  51.4‰  en  1984  à 
19.5‰ en 2008. L’esp￩rance de vie moyenne ￠ la naissance est de 73.6 ans en 2008, avec une 
espérance  masculine  de  71.6  ans  et  une  espérance  féminine  de  75.5  ans.  Ces  indicateurs 
montrent la bonne prise en charge  sanitaire de la population qui se trouve  en situation de 
transition épidémiologique. Cette transition se caractérise en particulier par un recul global de 
l’incidence  des  maladies  infectieuses  et  une  augmentation  simultan￩e  de  l’incidence  des 
maladies non transmissibles et des pathologies chroniques des populations vieillissantes. La 
mise en place d’un certificat de d￩c￨s a permis de recenser les principales causes de mortalité. 
De façon générale, les maladies du système circulatoire occupent la première place, suivies 
par les néoplasmes (cancers) en deuxième cause de décès, ensuite on trouve comme cause les 
maladies respiratoires (Source : Ministère de la Santé Publique, 2008). Ces résultats ont pu 
être obtenus  grâce à un relèvement  continu des  dépenses  globales  de  santé qui  ont atteint 
2170.6  millions  de  dinars  tunisiens  pour  l’ann￩e  2006  contre  359.7  millions  de  dinars  en 
1987, ce qui donne une d￩pense par habitant d’environ 217 dinars. Ces d￩penses repr￩sentent 
un pourcentage de plus en plus important, supérieur au seuil de 5% recommand￩ par l’OMS 
du PIB tunisien, comme le montre le tableau suivant : 
Tableau 1: Evolution de la dépense nationale de santé rapportée au PIB 
 
  2000  2001  2002  2003  2004  2005  2006  2007 
Total des dépenses de santé en % du PIB  5.6  5.8  5.6  5.6  5.5  5.5  5.3  5.4 
Source: www.who.org 
 
Le  secteur  public  est  le  principal  fournisseur  de  la  santé,  surtout  pour  les  prestations  de 
première ligne et la médecine préventive ainsi que pour les  soins  hospitaliers.  Au niveau 
national, environ 88% de lits d’hôpitaux appartiennent au domaine public. Sa part représente 
40%  de  la  consommation  de  m￩dicament.  A  côt￩  du  secteur  public,  s’est  d￩velopp￩  en 
Tunisie un secteur parapublic assez important qui comprend les polycliniques appartenant à la 
                                                   
3 Par exemple : l’esp￩rance de vie ￠ la naissance (homme/femme), pour l’ann￩e 2006 est en Egypte de (66/70), 
au Maroc de (70/74) et en Alg￩rie de (70/72), tandis qu’en Tunisie est de (70/75). Source:www.who.org.  Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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caisse  de  sécurité  sociale  des  salariés  du  secteur  privé  ( CNSS
4), les  services médic aux 
autonomes de certaines entreprises, ainsi que les services de santé de certains ministères 
(intérieur, défense). 
 
Depuis le début des années 90, une participation fortement accrue du secteur privé a lieu. Il 
est constitué du réseau de médecine générale  ou spécialisée, des grossistes-répartiteurs, des 
pharmacies  d’officine,  des  laboratoires  d’analyse  m￩dicale,  et  d'un  certain  nombre  de 
structures d'hospitalisation (cliniques). Il représente environ 12% de la capacité totale en lits 
et 70% des services technologiques en pointe. En terme de ressources humaines, il emploie 
50%  des  médecins,  73%  des  médecins  dentistes  et  83%  de  pharmaciens.  Les  cliniques 
représentent environ 11% de l’offre globale, mais cette offre est caractérisée par une très forte 
disparit￩ g￩ographique puisqu’elle est localis￩e essentiellement le long des côtes et dans les 
zones  où  vivent  les  populations  les  plus  solvables.  (Source :  Etude  du  Secteur  de  Santé, 
Banque Mondiale, 2006) 
 
Tableau 2 : Distribution de l’infrastructure de santé en Tunisie 
 
    Nombre en 2003 
Secteur public 
Structures publiques de Santé
5  2263 
Hôpitaux publics ne relevant pas du MSP
6  4 
Infrastructure par-étatique
7  12 
Secteur privé 
Cliniques et Centres spécialisés en traitement de laser  75 
Cabinets dentaires  1260 
Officines  1536 
Cabinet de radiologie  117 
Centre d’imagerie  39 
Laboratoires (biologie, biologie clinique, ana- path)  224 
Centre d’h￩modialyse  100 







                                                   
4 Caisse Nationale de la Sécurité Sociale 
5 Il s’agit d’￩tablissement public de sant￩ (21), centres sp￩cialis￩s (6), hôpitaux r￩gionaux (33), hôpitaux de 
circonscription (109), groupement de santé de base (24), centres de santé de base (2058) et centres régionaux de 
médecine scolaire et universitaire (9). 
6 3 hôpitaux militaires et 1 hôpital des forces de sécurité intérieure à Tunis 
7 6 centres d’h￩modialyses et 6 polycliniques relevant du CNSS Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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Tableau 3 : Distribution des ressources humaines de la santé en Tunisie 
 
    Nombre en 2003 
Secteur public 
Médecins généralistes  2361 
Médecins spécialistes  2340 
Secteur privé 
Médecins généralistes  1984 
Médecins spécialistes  2219 
Médecins en biologie  24 
Pharmaciens d’officines de jour  1394 
Pharmaciens d’officines de nuit  141 
Pharmaciens biologistes  186 
Grossistes réparateurs  55 
Source : www.santetunisie.rns.tn  
 
2.  LES PRODUITS PHARMACEUTIQUES EN TUNISIE 
 
La mise sur le march￩ d’un m￩dicament n’est pas libre, et la fixation de son prix de vente ne 
rel￨ve  pas  du  laboratoire  qui  l’a  mis  au  point.  Ces  deux  caract￩ristiques  constituent 
l’originalit￩ du secteur en m￪me qu’elles sont les enjeux de toutes les r￩formes.  
 
L’industrie pharmaceutique en Tunisie est relativement jeune. Son vrai d￩collage date d’il y a 
prés de 20 ans, après la libéralisation du secteur en 1988. Le marché ne comptait que trois 
unités productrices  en 1987, toutes  publiques,  qui couvraient uniquement 7% des besoins. 
Actuellement, on compte plus de quarante unités de production, dont trente et un sont dédiées 
aux médicaments à usage humain, qui assure plus de 50% de la consommation. Au cours des 
années  90,  la  production  locale  a  connu  une  forte  croissance  :  elle  a  enregistré  un  taux 
d’accroissement annuel moyen égal à 25.5 %. Les produits génériques représentaient prés de 
45% de cette production contre 55% pour les produits sous licence. (Source : www.dpm.tn)  
 
Le  secteur pharmaceutique tunisien  présente  des  spécificités uniques  de  fonctionnement  et 
d’intervention d’acteurs publics et priv￩s. Les principales caract￩ristiques de ce secteur sont 
les suivantes : 
o  Encadrement du secteur par différentes structures publiques de réglementation et de 
contrôle aux compétences bien définies  
o  Centralisation de l’importation des m￩dicaments et des vaccins par des ￩tablissements 
publics  d’approvisionnement  (Pharmacie  Centrale  de  Tunisie  "PCT"  et  Institut 
Pasteur)  Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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o  Production locale des  médicaments  en  forte  croissance depuis le début des années 
1990 réalisée par des firmes privées (Investisseurs locaux et étrangers)  
o  Distribution  des  médicaments  par  un  réseau  étoffé  de  petits  grossistes  répartiteurs 
privés. 
o  Existence d’un r￩seau officinal priv￩ d￩velopp￩ et d￩centralis￩. 
 
2.1  La production des médicaments 
Les m￩dicaments et les produits pharmaceutiques font l’objet d’une r￩glementation des plus 
strictes qui couvre l’importation (monopole de l’Etat, ￠ travers la Pharmacie Centrale de la 
Tunisie
8), la fabrication, la distri bution et la commercialisation.  C’est la loi n°85-91 du 22 
novembre  1985  qui  vient  r￩glementer  la  fabrication  et  l’enregistrement  des  m￩dicaments 
destinés  à  la  médecine  humaine,  soumet  ￠  l’autorisation,  l’exploitation  d’une  unit￩  de 
fabrication de produits pharmaceutiques et la mise sur le marché de tels produits (AMM
9).  
Ce secteur est l’un des plus r￩glement￩s et les plus contrôl￩s en Tunisie. En effet, les autorités 
de tutelle ont mis en place des structures administratives
10 de gestion, d’analyse et de contrôle 
des  produits  pharmaceutiques  (Direction  de  la  Pharmacie  et  du  Médicament,  Laboratoire 
National de Contrôle des Médicaments) 
Dans ce cadre, le tissu industriel a connu une évolution accrue ses dernières années, en 1987, 
on  comptait  trois  unités  pharmaceutiques  publiques :  la  Siphat  (ex-filiale  de  la  Pharmacie 
Centrale de Tunisie), l’Institut Pasteur de Tunis (s￩rums et vaccins) et la Sovtex (produits 
vétérinaires), ce nombre a passé est à plus de cinquante unités de production pour l’ann￩e 
2009, dont quarante trois destinés pour la fabrication des médicaments à usage humain, cinq 
pour  les  produits  vétérinaires  et  une  dizaine  pour  les  dispositifs  médicaux  (seringues, 








                                                   
8 La loi 90-105 du 26 novembre 1990, qui a redéfini les caractéristiques juridiques de la PCT, a rappelé le rôle 
central d’achat de la PCT pour les m￩dicaments import￩s. 
9 Autorisation de Mise sur le Marché 
10 Les diff￩rents organismes de gestion et de contrôle des m￩dicaments seront pr￩sent￩s dans l’annexe. Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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Tableau 4 : D￩veloppement de l’industrie pharmaceutique  
 
Année  Nombre des unités pharmaceutiques 
1987  3 
1990  7 
1993  12 
1998  20 
1999  27 
2006  30 
2008  31 
2009  43 
                Source : www.dpm.tn 
 
Il existe diff￩rents types d’entreprises pharmaceutiques en Tunisie
11, qui se différentient en 
particularité par la forme des produits fabriqués ou encore la détention de leur capital. En 
effet, la société des industries pharmaceutiques de Tunisie (Siphat) est une entreprise publique 
dont le capital est ouvert au privé à hauteur de 32%. Elle est le premier laboratoire du pays et 
représente plus de 14% de la production nationale. 
Il existe des producteurs exclusifs de m￩dicaments sous licence. Il s’agit principalement des 
filiales de multinationales, tels que Pfizer pharmaceutiques Tunisie ou Sanofi-Aventis Pharma 
Tunisie.  Il  existe  aussi  des  sociétés  dans  lesquelles  le  partenaire  étranger  est  fortement 
impliqué et dont le nom traduit cet investissement (par exemple BMS UPSA SAID). 
On  trouve  des  producteurs  locaux  de  génériques  qui  sont  relativement  peu  nombreux
Le marché des médicaments en Tunisie est un marché morcelé. De ce fait, aucune firme ne 
dispose  d’une  position  dominante.  En  2006,  cinq  laboratoires  détiennent  33%  du  marché 
officinal, il s’agit de Sanofi-Aventis avec 8.9%, Adwya (première entrée sur le marché) avec 
8.4%, Saiph avec 4.8%, BMS UPSA SAID avec 4.7% et Siphat avec 4.6%. (Source : GRES, 
quatrième trimestre 2006) 
                                                   
11 Des informations plus d￩taill￩es sur les entreprises pharmaceutiques en Tunisie sont pr￩sent￩es dans l’annexe. Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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Ce  développement  du  nombre  des  unit és  est  accompagné  avec  une  évolution  des 
investissements dans le secteur de l’industrie pharmaceutique, en passant de 9.28 MDT
12 en 
1990 à 450 MDT en 2009, couvrant  45% des besoins du marché  tunisien. Le reliquat est 
comblé par les importations réalisées pa r la Pharmacie Centrale de Tunisie qui   détient le 
monopole d’importation de m￩dicaments. Ces importations proviennent de 190 laboratoires 
￩trangers dont 70% sont d’origine fran￧aise.  
En Tunisie, la production locale ne couvre que près de 50% des besoins du marché, le reste 




Tableau 5 : Evolution de la fabrication locale et de l’importation des m￩dicaments (En MDT) 
 
Année  Fabrication locale  Importation  Couverture par production locale en % 
1987  8  97.7  7.7 
1993  42  105.7  28.4 
1999  108  139  43.7 
2001  149  201  42.6 
2003  178  229  43 .7 
2004  212  252  45.7 
2005  246  284  46.4 
2006  249  290  46.1 
2007  293  346  45.8 
2008  337  411  45.1 
                                     Source : www.dpm.tn 
Dés le début des années 90 plusieurs mesures
13 d’encouragement ont ￩t￩ adopt￩es ￠ l’￩gard du 
secteur pharmaceutique en Tunisie. Ces encouragements sont principalement : 
o  Fiscal, ￠ travers l’exonération  des  droits  de  douane  pour les  matières premières  et 
articles de conditionnement (arrêté du 10 décembre 1990, décret 95-742 du 24 avril 
1995), la réduction des droits de douane pour les équipements, et application d’un taux 
avantageux de TVA de 6% 
o  Commercial, à travers des avantages accordés aux fabricants locaux dans le cadre de 
la réglementation des marchés publics
14 et un système de "corrélation" mettant fin à 
l’importation  d’un  produit  similaire  ￠  celui  fabriqué  localement.  Ce  principe  de 
corrélation, qui était mis en place à partir de 1991 (circulaires 36/91, 67/91 et 261/96), 
                                                   
12 MDT : Millions de Dinars Tunisiens 
13 Rapport publi￩ par l’OMS intitul￩ : Maîtrise des coûts des médicaments importés, Etude de cas Tunisie, 
2003 
14 Il est à noter que, pour la conformité entre textes réglementaires de la Tunisie aux dispositions générales liées 
à l'accord d'adhésion à l'OMC, la préférence accordée aux produits locaux et le système de corrélation sont en 
cours de démantèlement.  Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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a  ￩t￩  aboli  depuis  janvier  2007,  conform￩ment  aux  directives  de  l’Organisation 
Mondiale du Commerce. 
o  Réglementaire, à travers la possibilit￩ de d￩tention jusqu’au 100% du capital par les 
investisseurs  étrangers  et  liberté  de  transfert  des  fonds  et  autorisation  de  la  sous-
traitance (arrêté du 10 septembre 1996), rendant possible la coopération entre firmes et 
l'optimisation des capacités de production. 
 
En effet, la production des médicaments en Tunisie est axée sur la fabrication des génériques 
et des médicaments sous licence. Les génériques
15 sont définis, par la loi tunisienne,  « …de 
toute  spécialité  pharmaceutique  ayant  la  même  forme  pharmaceutique  et  la  même 
composition qualitative et quantitative en principes actifs que la spécialité de référence, et 
dont la bioéquivalence avec cette dernière a été démontrée par des études de biodisponibilité 
appropriées.  Les  critères  scientifiques  justifiant  la  dispense  des études  de  biodisponibilité 
sont fixés par Arrêté du Ministre de la Santé Publique » (Article 22 de la Loi n°2008-32 du 13 
mai 2008) 
Cette définition a succédé à celle établie par le Comité ad hoc qui a succédé à celle établie par 
l’arrêté du Ministre de la Santé publique du 10 septembre 1996, et a défini les génériques 
comme : « des copies ou formules jug￩es ￩quivalentes d’une sp￩cialit￩ pharmaceutique ayant 
￩t￩ utilis￩e d’une mani￨re suffisante sur l’Homme ». (Article 6 du présent arrêté)  
Il s’agit, donc, des copies de médicaments princeps tombés dans le domaine public contenant 
la  même  quantité  de  principe  actif  et  présentés  sous  la  même  forme.  Ces  médicaments 
génériques doivent être des équivalents thérapeutiques aux produits principes (et sont de ce 
fait interchangeables). Ils doivent en outre présenter un avantage économique. 
 
Les médicaments génériques représentent 51% de la production locale contre 49 % pour les 
produits sous licence. Entre 2000 et 2005, le taux des médicaments génériques fabriqués en 







                                                   
15 Le générique est officiellement défini en France comme "une spécialité qui a la même composition qualitative 
et quantitative en principes actifs, la même forme pharmaceutique, et dont la bioéquivalence avec la spécialité de 
référence a été démontrée par des études appropriées de biodisponibilité." 




Tableau 6 : Evolution de la proportion des g￩n￩riques (en valeur) selon l’origine locale ou ￩trang￨re des 
médicaments 
 
Années  Fabrication locale  Importation 
1993  35.9%  4.83% 
1995  27.22%  12.69% 
1997  27.15%  11.94% 
2001  35.36%  12.02% 
                                                       Source : www.dpm.tn 
 
Cette politique d'encouragement à la production locale de médicaments, et en particulier de 
génériques a contribué à ce qu'en 1997, environ deux tiers des médicaments de production 
locale soient des génériques. 
 
2.2  La consommation des médicaments 
La consommation pharmaceutique en Tunisie est ￩valu￩e pour l’ann￩e 2006 à environ 700 
MDT, ce qui représente moins de 0.1% du marché mondial estimé en 2006 à 775 milliards de 
dollars (Source : IMS Health). La consommation pharmaceutique par habitant a progressé de 
66% entre 2001 et 2006, passant en sept ans de 42 dinars à près de 70 dinars. 
En se référant aux chiffres proposés par The National Health Accounts de l’OMS, le poste des 
produits pharmaceutiques représente une part importante à la fois dans les Dépenses Totales 
de  Santé  (DTS)  et  dans  les  dépenses  du  secteur  privé  en  santé  (DPvS)  qu’il  s’agit 
majoritairement de ménages. 
 
Tableau 7: Evolution des dépenses des produits pharmaceutiques en Tunisie 
 
  1996  1997  1998  1999  2000  2001 
Dépenses totales en produits pharmaceutiques en 
% des DTS 
26.6  27.2  28.6  27.2  28.6  30.2 
Dépenses totales en produits pharmaceutiques en 
% des DPvS 
35.2  34.0  32.5  36.4  38.9  42.2 
Source: World Health Organisation-National Health Accounts Series, Août 2007 
 
 
Dans ce cadre, les enquêtes de consommation-ménages réalisées par l’Institut National des 
Statistiques  (INS)  portant  sur  la  consommation  des  ménages  en  2000,  dénotent  une 
progression du  poste  r￩serv￩ ￠ l’hygi￨ne et la  sant￩  qui repr￩sente 10%  des dépenses  des 
ménages (tableau 8), et les dépenses de santé des ménages qui représentent 55% du total de la Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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rubrique  hygiène  et  soins  sont  réservées  essentiellement  aux  médicaments  et  aux 
consultations ambulatoires. (Tableau 9) 
 
Tableau 8 : La part du revenu des m￩nages d￩pens￩e pour l’hygi￨ne et la sant￩ (1985-2000) 
 
  1985  1990  1995  2000 
Hygiène –Santé  7%  8.7%  9.6%  10% 
Source : Enquête nationale sur la consommation des ménages, INS, 2000 
 
 
Tableau 9: Répartition des dépenses des ménages entre les services de santé (2000) 
 
Produits pharmaceutiques  33.3 DT  47% 
Soins ambulatoires  22.7 DT  32% 
Hospitalisations  9.8 DT  13.8% 
Examens complémentaires  3.7 DT  5.2% 
Autres  1.4 DT  2% 
Source : Enquête nationale sur la consommation des ménages, INS, 2000 
 
En  effet,  l’￩volution  de  l’enveloppe  des  médicaments  en  Tunisie  connaît  une  croissance 
continue avec un indice de progression de 10 à 15% par an. 
 









Source : www.dpm.tn (*Estimation pour l’ann￩e 2011) 
En fait, les dépenses pharmaceutiques par personne ont progressé de 30 dinars par habitant en 
1995, à 70 dinars en 2006. Malgré la croissance en valeur que connaissent les dépenses de 
santé,  la  part  des  médicaments  diminue  sensiblement  par  rapport  ￠  l’ensemble  de  m￪mes 
dépenses. Cette part était de 45% en 1980. Elle a été réduite à 25% en 19945, pour atteindre 




























1995 2001 2006 2011*
Part du médicament dans les dépenses de santé
 
Source : www.dpm.tn (*Estimation pour l’ann￩e 2011) 
 
Cette diminution constatée de la part des médicaments dans les dépenses globales de santé, 
peut être expliquée par une amélioration nette des techniques de diagnostic et de traitement 
chirurgical  impliquant  une  forte  composante  en  innovations  technologiques,  comme  les 
différentes  techniques  du  laser  utilisées  en  exploration  et  en  thérapeutique  ou  encore  le 
scanner ou l’IRM en diagnostic. 
 
Une étude de consommation par classes thérapeutiques, permet de dresser le profil de l’état de 
santé en Tunisie. D’une part elle nous montre des caractéristiques thérapeutiques similaires à 
celles des pays développés notamment les médicaments de la cardiologie, de l’angiologie, du 
m￩tabolisme  et  de  la  nutrition.  D’un  autre  part,  elle  met  en  évidence  des  traits  de 
consommation  communs  aux  pays  à  faibles  revenus,  marqués  principalement  par 
l’infectiologie. Ces deux aspects traduisent la transition épidémiologique et socio-économique 
du pays. 
Tableau 10: Consommation par Classe thérapeutique (2003) 
 
Classe thérapeutique  Valeur en MDT  Part en % 
Anti-infectieux  79.2  19.4 
Appareil digestif  59.5  14.5 
Cardiologie   49.8  12.2 
Système nerveux  48.3  11.8 
Appareil respiratoire  41  10 
Total  409.4  100 
Source : www.dpm.tn 
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De plus, la consommation locale des médicaments génériques avoisine les 22% en termes de 
chiffre d'affaire et plus de 30% en nombre d'unités. 
 
Tableau 11:Evolution de l’enveloppe g￩n￩rique en Tunisie 
 
Année  % en valeur des génériques 
1993  13.02 
1995  18.42 
1997  18.27 
2000  20.79 
2001  22.07 
2004  29.5 
Source : www.dpm.tn 
 
En outre, la part de marché en valeur des médicaments génériques reste globalement stable 
depuis plusieurs années, elle a même régressé assez sensiblement à l'hôpital au cours des cinq 
dernières  années,  ￠  cause  de  l’entr￩e  de  nouveaux  sch￩mas  th￩rapeutiques.  Le  taux 
d’utilisation  des  m￩dicaments g￩n￩riques  dans  le secteur  priv￩  (les officines) est passé  de 
14.3% en 2000 à 25.1% en 2005. Dans le secteur public, ce taux a régressé de 41.5% à 32.8% 
seulement durant la même période. 
 
 
Tableau 12: Part des génériques en valeur dans le secteur officinal et hospitalier 
 
Années  Hôpitaux  Officines 
1997  47.45%  10.36% 
1999  40.54%  14.34% 
2000  41.54%  14.38% 
2001  37.7%  16.42% 
2005  32.8%  25.1% 
              Source : www.dpm.tn 
 
Dans un récent sondage sur les connaissances et les attitudes des  tunisiens  ￠  l’￩gard  des 
g￩n￩riques, r￩alis￩ r￩cemment par L’Organisation de Défense du Consommateur
16, 69.5% des 
personnes  interrogées  (370  personnes)  ont  affirmé  avoir  entendu  parler  de  ce  type  de 
médicaments, 22.4% en ont été informées par les pharmaciens et 21.6 % par leurs médecins, 
10.3% l’ont connu apr￨s avoir constat￩ la baisse des prix de certains médicaments. En ce qui 
concerne  les  prix,  25%  seulement  des  370  personnes,  appartenant  au  milieu  urbain, 
                                                   
16Rapport sur les médicaments génériques entre réalités et perspectives, 2006 
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interrogées ont estimé que les prix des génériques  sont relativement bas. Tandis que 46.8% 
trouvent  que  les  prix  des  génériques  sont  normaux,  et  20.8%  pensent  que  les  prix  sont 
relativement chers. Pour ce qui est de l’efficacit￩ de ces médicaments, 66.8% croient qu’ils ne 
diffèrent  pas  des  princeps  et  27.6%  ont  not￩  qu’ils  sont  carr￩ment  inefficaces.  Pour 
l’utilisation des g￩n￩riques, 54.3% des interrogés attestent les avoir pris dans le traitement de 
maladies dites ordinaires tandis que 13.8 % témoignent les avoir utilisé dans le traitement de 
maladies chroniques. 
Pour  les  deux  autres  principaux  intervenants  dans  le  processus  d’achat  de  m￩dicaments, 
l’enqu￪te indique que les m￩decins préfèrent les médicaments princeps et que les pharmaciens  
En effet, l’enqu￪te souligne que 57.6% des médecins traitants prescrivent des médicaments 
princeps contre 38.9% prescrivent des versions génériques.  
Pour  la  disponibilité  des  génériques  dans  les  pharmacies,  64.3%  des  interrogés  affirment 
pouvoir  acheter  les  génériques  prescrits  sans  aucun  problème.  42.4%  des  personnes 
questionnées  soulignent  que  le  pharmacien  propose  dispenser  le  générique  en  cas  de  non 
disponibilité du princeps (lors de la réalisation de  cette enquête,  la loi  de  substitution  des 
médicaments n’est pas encore promulgu￩e). Face ￠ cette proposition, seulement 25.4% des 
interrog￩s acceptent  cette  substitution,  tandis  que 25.1% demandent l’avis  du m￩decin  sur 
cette possibilité. 
A  travers  cette  enquête,  quelques  conclusions  peuvent  être  tirées.  Tout  d’abord,  le  rôle 
important  du  m￩decin  prescripteur  dans  le  processus  d’achat  des  médicaments,  mais  son 
comportement  n’est  pas  en  faveur  des  g￩n￩riques.  De  plus,  les  réponses  de  l’￩chantillon 
questionné démontrent une divergence sur le niveau de prix des génériques, ce qui indique 
une faiblesse au niveau de commercialisation. D’autre part, une grande partie de l’￩chantillon 
questionné semble connaître les médicaments génériques et approuve leurs efficacités. 
 
2.3  Le prix des médicaments 
L’accessibilit￩  au  médicament  dépend  de  deux  facteurs  majeurs  sur  lesquels  les  pouvoirs 
publics  peuvent agir : le contrôle  du prix  et  les modalités  de  sa prise en charge totale  ou 
partielle par l’Etat et/ou les caisses sociales de l’assurance maladie. Il est utile de rappeler que 
le médicament ne peut être considéré comme un produit de consommation comme un autre, 
pour de multiples raisons. Tout d’abord, le médicament est un bien de santé, individuel certes, 
mais  qui  possède  une  connotation  sociale  importante  de  par  les  conséquences  de  son 
utilisation  sur  les  profils  généraux  de  mortalité/morbidité  de  la  population.  De  plus,  les 
patients ne sont pas g￩n￩ralement en mesure de juger de l’utilit￩ r￩elle des m￩dicaments qui Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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leur sont prescrits par leurs médecins et si les médecins élaborent un diagnostic et réalisent 
des prescriptions en cons￩quence, il n’en demeure pas moins qu’ils manquent g￩n￩ralement 
d’informations  pour  juger  seuls  de  la  valeur  r￩elle  du  m￩dicament  en  termes  de  rapport 
co￻t/efficacit￩. Par ailleurs, l’information globale sur le médicament est particulièrement mal 
partagée. Le laboratoire qui a développé le médicament a généralement toutes les données 
disponibles.  Le  partage  de  cette  connaissance,  qui  n’est  d￩j￠  pas  toujours  total  avec  les 
autorités  en  charge  de  l’￩valuation  des  donn￩es  pour  l’enregistrement  et  le  suivi  de  la 
commercialisation,  devient  de  plus  partiel,  tronqué  ou  manipulé  avec  le  prescripteur,  le 
pharmacien et finalement le patient. Enfin, le march￩ pharmaceutique n’a absolument aucune 
caractéristique d’un march￩ de libre concurrence, ce dernier nécessiterait comme pré-requis 
une transparence des informations disponibles pour les acheteurs et les vendeurs et un libre 
choix d’approvisionnement que n’autorisent pas les situations monopolistiques créées par la 
r￩glementation des brevets ou d’autres types de protection technico-réglementaire. En effet, 
capable  d'exclure  les  copies,  le  producteur  d'un  produit  breveté  peut  établir  des  prix  plus 
￩lev￩s  et  jouir  d’une  situation  de  monopole.  En  conf￩rant  des  droits  monopolistiques,  les 
brevets jouent un rôle essentiel dans la fixation des prix des nouveaux médicaments brevetés, 
comme c’est le cas, par exemple, pour les m￩dicaments traitant le VIH/SIDA. 
De plus, les médicaments sont soumis à une demande indirecte : l’acheteur (patient) ne choisit 
pas parmi la gamme des médicaments, ce qui supporte que la loi du march￩ n’a pas sa place 
pour la fixation du prix de ce bien de consommation. 
 
Les attitudes des pays ￠ l’￩gard du prix des m￩dicaments sont tr￨s diverses. Les prix, pour les 
médicaments vraiment innovants, sont quasiment libres en Allemagne ou aux Pays-Bas. Ils le 
sont aussi lors de l’entr￩e sur le march￩ au Royaume-Uni mais, si la rentabilité du laboratoire 
dépasse  certaines  normes,  il  peut  se  voir  imposer  des  ristournes  ou  des  baisses  de  prix. 
D’autres pays administrent les prix en se r￩f￩rant ￠ un panel des prix pratiqu￩s dans d’autres 
pays europ￩ens ; l’Italie, l’Espagne et la Grèce figurent dans ce groupe. Enfin, certains pays, 
dont la France, la Belgique et la Su￨de, d￩terminent leur prix ￠ partir de l’apport th￩rapeutique 
du médicament
17. 
En Tunisie, la loi n° 91 -64 du 29/07/1991 a instauré comme principe de base la liberté des 
prix en matière de biens, produits et services, mais a prévu des except ions à ce régime de 
                                                   
17 En France, la fixation de ce prix doit tenir compte, principalement, de quatre éléments : l'amélioration du 
service médical rendu apportée par le médicament, les prix des médicaments à même visée thérapeutique, les 
volumes de vente prévus ou constatés ainsi que les conditions prévisibles et réelles d'utilisation du médicament. Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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liberté par décret. Parmi ces produits, figurent les médicaments (et actes médicaux) qui, selon 
le  décret  n°95-1142  du  28/6/1995,  sont  des  produits  (et  services)  soumis  au  régime  de 
l’homologation des prix ￠ tous les stades. C’est ainsi que le Ministère de la Santé Publique, 
conjointement avec le Ministère du Commerce interviennent pour fixer le prix du médicament 
aux stades suivants 
18 : 
o  Stade de l’importation : La PCT est l’importateur unique des m￩dicaments en Tunisie, 
ainsi, les achats de médicaments se négocient à un prix comprenant le coût et fret 
(CFR).  N￩anmoins,  il  faut  distinguer  les  cas  de  figure  des  deux  types  d’achats 
effectu￩s en routine par la PCT, c’est-à-dire les achats par appels d’offre et les achats 
de  gré  à  gré
19. Cependant, il existe des achats très minoritaires par commandes 
fermes. Dans ce cas, la PCT n’a pas r￩ellement de marge de n￩gociation commerciale 
et achète le médicament au prix demandé par la firme pharmaceutique. 
o  Stade de la fabrication au niveau des industries locales : Le mode de fixation du prix 
est  différent  selon  le  type  de  médicaments  fabriqués  localement,  génériques  ou 
médicaments fabriqués sous licence. 
  Pour  les  médicaments  génériques  :  le  fabricant  local  doit  déterminer 
l’ensemble des co￻ts des intrants pour son médicament selon une structure de 
prix bien  formalisée.  Les  Ministères de la Santé  Publique et  du Commerce 
examinent ces coûts et négocient le prix final acceptable avec le fabricant. 
  Pour les médicaments sous licence : les autorités administratives prennent a 
priori pour base de négociation le prix coût et fret du produit importé tel que 
négocié auparavant par la PCT. Le prix d￩part usine est obtenu par l’ajout de 
la marge négociée du fabricant et par d’￩ventuels frais de promotion m￩dicale.  
o  Stade de la distribution de gros et de détail : Les prix des médicaments aux stades de 
la distribution de gros et de détail résultent de la superposition de marges différentes 
selon qu'il s'agit du secteur hospitalier ou du secteur officinal. 
  Dans  le  secteur  de  l'hospitalisation  public  et  privé  :  En  dehors  de  la 
marge de la PCT, aucune autre marge n’est ajout￩e au prix auquel est 
                                                   
18 Le Secteur Pharmaceutique Tunisien : son organisation, son fonctionnement et ses performances par 
rapport à la disponibilit￩ et l’accessibilit￩ financières des médicaments, OMS, 2003 
19 Lorsqu’il s’agit d’achats de m￩dicaments de gr￩ ￠ gr￩, la PCT considère en général que le prix d’introduction 
du médicament en valeur CFR ne doit pas excéder le prix grossiste hors taxes du pays d’origine diminu￩ de 
12,5%, lesquels correspondent à la marge commerciale de la PCT liée à la passation du marché. Le prix public 
est obtenu en rajoutant aux prix d’importation les marges des diff￩rents opérateurs : 8% pour la PCT, 8% pour le 
grossiste répartiteur et 24 à 30% (selon le médicament) pour le pharmacien. Une fois que le prix public d’un 
m￩dicament est fix￩, il n’est plus modifi￩.  
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vendu le médicament directement aux structures hospitalières. En ce qui 
concerne  les  médicaments  d'importation,  le  prix  de  vente  de  la  PCT 
correspond donc au prix d'achat coût et fret majoré des droits et taxes 
existants ainsi que des frais d'approche éventuels, et de la marge de la 
PCT. On peut noter que les médicaments vendus au secteur hospitalier 
n'ont pas leurs prix compensés.  La PCT peut donc exercer son activité 
d'importation/distribution  de  médicaments  pour  le  secteur  hospitalier 
dans des conditions normales d'exploitation. 
  Dans  le  secteur  officinal  :  Différentes  marges  officielles  se  cumulent 
pour donner le prix public de vente du médicament au patient (P.PU). La 
cascade de prix peut être décomposée comme suit: le prix grossiste, c'est 
le  prix  de  vente  du  médicament  aux  grossistes  répartiteurs,  le  prix 
pharmacien,  c'est le prix  de vente  du médicament  par le grossiste aux 
pharmaciens,  et  le  prix  public  (P.PU),  c’est  le  prix  de  vente  du 
médicament par le pharmacien au patient. Il  s'agit du prix  pharmacien 
majoré  de  la  marge  du  pharmacien.  Cette  dernière  est  une  marge 
dégressive (de 24 à 30%), fonction de quatre plages
20 de prix publics des 
médicaments.  
 
La structure des prix des médicaments en Tunisie varie selon le secteur (public/privé) et  selon 
l’origine  (import￩e/fabriqu￩e  localement).  L’enqu￪te
21  sur  les  prix  des  médicaments  en 
Tunisie r￩alis￩e sous la direction de l’OMS en 2004 révèle des différences notables entre les 
secteurs privé et public. Les prix payés par les équivalents génériques les moins chers dans le 
secteur  privé  étaient  presque  quatre  fois  plus  élevés  que  les  prix  dans  le  secteur  public. 
Lorsqu’on compare les prix payés par les patients dans les deux secteurs, l’enqu￪te montre 
que les prix sont plus bas dans le secteur public. De plus, dans les deux secteurs, les prix des 
médicaments  de  marque  innovateurs  sont  largement  supérieurs  aux  prix  des  équivalents 
génériques. En effet, lorsque l’analyse est limit￩e aux m￩dicaments disponibles ￩galement en 
                                                   
20  
Prix pharmacien  Marge (prix public) 
De 0 à 1.022 TND  30% 
De 1.023 à 1.595  TND  28% 
De 1.596 à 9.000 TND  26% 
>9.00.0 TND  24% 
 
21  Pour  cette  enqu￪te,  on  s￩lectionne  21  formations  sanitaires  publiques  et  41 pharmacies  priv￩es.  L’￩tude 
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produits innovateurs (princeps) et en équivalents génériques, les médicaments princeps étaient 
en  g￩n￩ral  1.8  fois  plus  cher  que  l’￩quivalent  g￩n￩rique  le  plus  vendu  ou  l’￩quivalent 
générique le moins cher.  
 
Tableau 13 : Comparaison de prix entre les secteurs privé et public 
 
Molécule  Nom Commercial  Princeps /générique  Secteur Privé  Secteur Public 
Diazépam 5 mg  Valium  Princeps  5.470  3.480 
Diazépam  Générique le moins cher  3.110  1.560 
Nifédipine 20 mg  Adalate LP  Princeps  31.470  3.400 
Nifedicor LP  Générique le moins cher  5.680  3.230 
Source : Rapport de l’enqu￪te sur les prix des m￩dicaments 2004 
 
Ce tableau illustre la situation en Tunisie en utilisant les données de deux substances choisies 
à titre indicatif. Les données révèlent les différences notables entre les deux secteurs, mais 
aussi entre les princeps et les équivalents génériques dans les pharmacies privées. 
D’autre part, pour la majorit￩ des m￩dicaments de l’￩tude, la variation des prix ￩tait nulle ou 
très peu importante lors de la comparaison des équivalents génériques les plus vendus et des 
équivalents génériques les moins chers. 
On  conclut  que  les  prix  sont  considérablement  élevés  dans  le  secteur  privé  et  que  les 
médicaments de marque innovateurs (princeps) sont plus largement utilisés compte tenu de la 
force de vente des entreprises pharmaceutiques auprès des prescripteurs.  
 
D’autre  part,  l’homologation  des  prix  des  m￩dicaments,  en  particulier  au  stade  de  la 
distribution de d￩tail et leur application uniforme sur l’ensemble du territoire tunisien assurent 
￠ tous les patients, quel que soit leur lieu g￩ographique d’habitation, de payer le m￪me prix en 
pharmacie pour les médicaments qui leur sont prescrits. Le respect des prix homologués en 
pharmacie est strict en raison d’une part de la publication officielle de ces prix et d’autre part 
des nombreuses possibilités de contrôle de leur conformité. 
Dans ce cadre, la PCT procède au calcul du prix des médicaments à tous les stades, depuis 
leur prix  d’achat jusqu’￠ leur prix public, et soumet  ces différents  prix au ministère  de la 
Santé Publique  pour approbation. Tous les  prix  sont rendus publics  par la PCT, qui a été 
chargée de cette mission par le ministère de la Santé Publique. La PCT les publie ainsi par 
circulaire à une fréquence tous les quinze jours. Ces circulaires permettent l’information de 
tous les professionnels de santé concernés (pharmaciens, médecins, etc.) et sont distribuées à 
toutes les instances chargées de les appliquer et de les contrôler. Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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En  outre,  toutes  les  parties  prenantes  de  la  chaîne  pharmaceutique  (PCT,  grossistes -
r￩partiteurs et pharmaciens d’officine) se contrôlent mutuellement en cascade et appliquent 
strictement les prix officiels. Par ailleurs, les structures administratives de contrôle suivantes, 
la  Direction  de  l’Inspection  Pharmaceutique  (DIP)  et  la  Direction  des  prix  et  de  la 
concurrence (Ministère du Commerce et de l’Artisanat), qui ont des inspecteurs missionnés en 
permanence, surveillent les prix sur l’ensemble du territoire. Enfin, il existe aussi en Tunisie 
des  associations  non  gouvernementales  actives  comme  l’association  de  d￩fense  du 
consommateur qui exercent leur vigilance quant au respect des prix officiels. 
 
La nécessité de maintenir le prix du médicament relativement accessible à la population en 
pharmacie  est  d’autant  plus  grande  que  le  patient  paie  100%  du  prix  du  médicament  au 
pharmacien, m￪me s’il est affili￩ ￠ une caisse de s￩curit￩ qui lui assure le remboursement 
d’une partie de la somme avanc￩e. (Avant la réforme) 
 
3.  FINANCEMENT DU SYSTEME DE SANTE TUNISIEN 
 
Le financement du secteur de la santé en Tunisie a augmenté au cours des dernières années, à 
la fois en termes absolus et relatifs par rapport à la performance économique globale. Les 
dépenses annuelles de santé par habitant ont été multipliées par cinq de 39 DT en 1985 à 
197.7 DT en 2004, ce qui représente un taux de croissance annuel nominal de 10%. La hausse 
des dépenses de santé traduit les dynamiques du système de santé qui sont affectées par la 
croissance  économique, les transitions  démographique et  épidémiologique,  et les avancées 
technologiques. 
 
Tableau 14 : Dépenses  de Santé totale et par habitant  
 
  1990  1995  2000  2003  2004 
Dépenses totales de Santé (MDT)  578  938  1489  1786  2179 
Dépenses par habitant (DT)  72  105  156  182.3  197.7 
Source : Ministère de la Santé Publique 
 
Les différentes sources de financement des dépenses de santé peuvent être regroupées en trois 
grandes  catégories :  l’Etat,  les  caisses  de  s￩curit￩  sociale  et  les  m￩nages  (avec  une 
participation secondaire des assurances privées et des mutuelles pour les ménages qui peuvent 
souscrire à ces structures privées de couverture sociale).  Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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Le  budget  de  la  santé,  en  Tunisie,  est  le  deuxième  par  son  importance  après  celui  de 
l’éducation nationale.  
La part de la participation de l’Etat aux d￩penses globales de sant￩ s’est stabilis￩e autour de 
2% du PIB pour la période (1990-1995) ; puis a baissé à 1.7% en 2000 et à 1.9% en 2003, 
pour se stabiliser au tour de 1.8% en 2007. Le tableau 15 ci-dessous retrace l’￩volution de la 
part des dépenses publiques de santé dans le PIB et la part de ces dépenses dans le budget de 
l’Etat. 
Tableau 15 : Evolution  des dépenses publiques de santé 
 
  2003  2004  2005  2006  2007 
Pourcentage  des  dépenses  publiques  de  santé  par  rapport  au 
budget de l'Etat
22  8.0  7.6  7.5  7.1  6.8 
Pourcentage des dépenses publiques de santé par rapport au PIB  1.9  1.8  1.8  1.8  1.8 
Source : Ministère du Développement et de la Coopération Internationale 
 
Le financement des dépenses de santé a trois origines majeures : (i) financement par budget 
de l’Etat, malgr￩ l’augmentation des sommes allou￩es par l’Etat aux soins de sant￩, sa part 
relative dans le financement diminue d’une ann￩e ￠ une autre, (ii) les sécurités sociales (iii) 
financement privé, qui comprend les d￩penses individuelles, qu’elles soient rembours￩es ou 
non par les assurances privés ou les mutuelles. Il est à noter que la plus grosse part de ces 
dépenses reste effectuée  par les  ménages  directement. Le tableau 16 relate l’￩volution des 
dépenses de santé, selon les sources de financement. 
 
Tableau 16




1985  1990  1995  2000  2005 
Montant  %  Montant  %  Montant  %  Montant  %  Montant  % 
Dépenses  totales 
de santé 
285  578  938  1497  2040 
Budget de l’Etat  143  50.2  218  37.7  342  35  516  34.5  670  32.8 
Caisses Sociales  44  15.4  89  15.4  150.2  15.4  286.6  19  379.2  18.6 
Ménages  98  34.4  271  46.9  475.6  48.6  677.5  45.3  950  46.6 
Autres  ND  ND  ND  ND  10  1  16.9  1.2  40.8  2 






                                                   
22 Compte non tenu des dettes. 
23 Pour les années 1985 et 1990, les donn￩es sont tir￩es de l’￩tude pr￩par￩e par l’OMS en 2003 Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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Figure 3 : Evolution des agents de financements du système de santé 
 
           Source: World Health Organisation-National Health Accounts Series  
 
On  remarque  que  la  charge  du  financement  des  d￩penses  de  sant￩  s’est  profond￩ment 
modifiée parce que la part de l’Etat a régressé de plus de 50% du total des financements à 
environ 33%, alors que dans le même temps, les dépenses privées des ménages ont augmenté 
de façon rigoureusement inverse de 34% à plus de 46% et que la part prise en charge par les 
caisses de sécurité sociale a légèrement augmenté de 15.4% à 18.6%. Il en résulte que, si les 
dépenses publiques dans la santé augmentent de façon permanente, la vitesse d’accroissement 
des dépenses des ménages lui est bien supérieure. Les patients tunisiens ont de plus en plus 
recours au secteur privé de prestations de soins, dont le financement est en grande partie à la 
seule charge des ménages.  
En th￩orie, le financement des soins de sant￩ devrait se limiter soit au budget de l’Etat soit au 
syst￨me d’assurance maladie. Le paiement direct ne concernerait que les tickets modérateurs 
(contribution au frais de soins car en théorie toujours tous les bénéficiaires de soins sont soit 
couverts  par  l’assurance  maladie  obligatoire  quelque  soit  leurs  statuts  professionnels  sont 
couverts par un des régimes de l’assurance m￩dicale gratuite. 
En pratique et en raison du fait que, d’une part, l’assurance maladie obligatoire ne permet 
pour l’essentiel que l’acc￨s aux services fournis par les structures hospitalières et sanitaires 
publiques et sauf exception au secteur priv￩, d’autre part, les soins fournis dans ces structures 
publiques  sont  souvent  incomplets  particulièrement  ceux  fournis  par  les  structures 
ambulatoires en plus d’un jugement souvent n￩gatif de la part des bénéficiaires sur la qualité 
des prestations. 
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Ces raisons entraînent un comportement des consommateurs caractérisé par le recours aux  
services de santé libéraux et le paiement des frais de soins sans possibilité de remboursement. 
Ainsi, si le financement est théoriquement équitable puisque la prise  en charge des frais des 
soins  des  pauvres  est  garantie  par  l’Etat,  en  pratique,  cette  ￩quit￩  n’est  que  tr￨s  relative 
comme le montrent les données disponibles sur les dépenses engagées par les ménages.  
Le recours croissant aux dépenses directes des ménages sugg￨re qu’une part de plus en plus 
importante  du  financement  de  la  sant￩  d￩coule  d’un  m￩canisme  qui  ne  garantit  pas  une 
centralisation adéquate du risque et une protection sociale pour la population. Cette situation 
préoccupante,  notamment  en  termes  de  possible  limitation  de  l’acc￨s  aux  soins  pour  les 
populations  aux  plus  faibles  revenus,  a  incit￩  l’Etat  tunisien  ￠  envisager  une  r￩forme  de 
l’assurance maladie des régimes de sécurité sociale. 
 
 
SECTION II : LE SYSTEME D’ASSURANCE MALADIE EN TUNISIE 
 
 
1.  HISTORIQUE DES SYSTEMES D’ASSURANCE MALADIE 
 
La couverture du risque maladie peut s’effectuer selon deux modalit￩s :  
o  Les  systèmes  nationaux  de  santé :  Il  s’agit  des  pays  qui  assurent  ￠  toute  leur 
population une couverture maladie à travers un service national de santé. Les ressources 
sont assur￩es par l’impôt gr￢ce ￠ un budget global fix￩ annuellement par l’Etat. L’ensemble 
de la population résidente y reçoit des soins gratuits sous réserve de respecter les règles 
d’organisation du syst￨me de soins (rôle du m￩decin généraliste comme gate keeper pour 
accéder  aux  soins  spécialisés).  Le  Royaume-Uni,  le  Danemark,  l’Irlande,  la  Su￨de  font 
partie  de  ce  groupe  ;  ils  y  ont  ￩t￩  rejoints,  plus  r￩cemment,  par  l’Italie,  la  Gr￨ce  et  le 
Portugal. Ce modèle dit "béveridgien", issu du plan Beveridge de 1942, assure le principe 
de la gratuité des soins étendue à l'ensemble de la population dans le but de garantir une 
couverture universelle de maladie. Ainsi, le bénéfice de la couverture du risque maladie est 
attaché à un critère de résidence sur le territoire national. Les pouvoirs publics estiment les 
besoins des assur￩s, financent par l’impôt les diff￩rents ￩l￩ments du syst￨me de soins et 
constatent à posteriori les points du dispositif qui sont insuffisants, à la longueur des listes 
d’attente. 
o  Les syst￨mes d’assurance maladie : Il s’agit des pays qui disposent d’une assurance 
sociale obligatoire à base socioprofessionnelle couvrant la plus grande partie des travailleurs Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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salariés et non salariés, leurs familles et les retraités. Les caisses sont gérées paritairement. 
Un dispositif spécial couvre ceux qui ne sont pas affiliés à une caisse de façon à assurer une 
couverture totale de la population. Le financement est assuré par des cotisations assises sur 
les  salaires  et les revenus  non  salariaux.  L’Etat  ne  dispense  pas  de  soins  mais  fixe  la 
réglementation dans le domaine de la production des soins et du financement. Il contribue 
au financement des prestations d￩livr￩es aux non assur￩s, c’est-à-dire aux classes pauvres 
de la population. La distribution des soins se fait grâce à un secteur public et un secteur 
priv￩. La France, l’Allemagne et le Japon sont les plus repr￩sentatifs de cet ensemble. Ce 
modèle  est  dit  "bismarckien"  et  qui  date  de  la  fin  du  19
ème  siècle,  se  caractérise  par  le 
principe  de  l'assurance,  la  protection  maladie  étant  liée  au  travail  et  financée  par  des 
cotisations sociales. Ainsi, l'affiliation au système, dont le financement est assuré par les 
salariés  et  employeurs,  dépend  de  l'exercice  d'une  profession.  Les  frais  de  soins  sont 
généralement pris en charge par les caisses d'assurance maladie dont la gestion est tantôt 
centralisée (France) tantôt régionalisée (Allemagne). L'ouverture de droits aux prestations 
dépend de la qualité de cotisant de la personne. Le trait essentiel du système réside dans le 
caractère obligatoire et national de ces assurances et gérées initialement par les partenaires 
sociaux. L'offre de soins est en général mixte, à la fois publique et privée. Quant au choix 
du médecin, le modèle bismarckien accorde le plus souvent le choix aux patients et garantit 
le statut de la médecine libérale. Les problèmes posés par ce modèle résident dans l'absence 
de  maîtrise  des  dépenses  de  santé  qui  entraînent  des  déficits  persistants  des  caisses 
d'assurance maladie. L'augmentation des cotisations et de la contribution des malades aux 
financements  des  soins  ne  suffit  plus  à  enrayer  les  dérives  des  dépenses  de  santé.  La 
régulation  de  l'offre  des  soins  ainsi  que  l'introduction  des  méthodes  de  gestion  privée 
figurent au cœur des r￩formes dans ces pays. 
 
Cependant,  il  existe  des  pays  qui  ont  un  syst￨me  mixte  mariant  l’assurance 
socioprofessionnelle et l’assistance sociale. La protection contre le risque maladie est prise en 
charge par des entreprises du secteur concurrentiel qui g￨rent des plans d’assurance dont les 
promoteurs sont principalement les employeurs. Un dispositif public assure la couverture des 








2.  DESCRIPTION DU SYSTEME D’ASSURANCE MALADIE TUNISIEN AVANT 
LA REFORME 
 
Le  droit  à  la  santé  est  reconnu  par  la  Constitution  de  la  République  Tunisienne  dont  le 
préambule annonce  que « Le régime républicain constitue le moyen le plus efficace pour 
assurer  la  protection  de  la  famille  et  le  droit  des  citoyens  au  travail,  à  la  santé  et  à 
l'instruction…»et réaffirmé dans la loi relative à l'organisation  sanitaire  qui stipule  «Toute 
personne a droit à la protection de sa santé dans les meilleures conditions possibles … ». 
Plus de 80% de la population tunisienne ont accès aux soins de santé soit, dans le cadre d’un 
r￩gime d’assurance maladie, soit dans celui d’un programme d’assistance m￩dicale. 
 
La couverture du risque maladie en Tunisie est assurée par divers mécanismes et par diverses 
sources de financement : 
o     Les régimes de sécurité sociale : la sécurité sociale tunisienne est construite sur un 
mod￨le professionnel, ￠ l’instar du syst￨me fran￧ais, dont elle a ￩pous￩ le mod￨le. Partie 
d’un  dispositif  destiné  aux  fonctionnaires,  elle  s’est  progressivement  ￩tendue  à  des 
nouvelles catégories  salariales et non salariales. L'affiliation y  est légalement obligatoire 
pour toutes les catégories. Elle couvre plus de 71% de la population (environ de 7 millions 
de personnes). Au regard de la maladie, ces régimes différent selon les caisses, selon les 
taux de cotisation et selon l'accessibilité aux prestataires. Il existe deux caisses :  
  La Caisse Nationale de Retraite et de Prévoyance Sociale (CNRPS) : elle a 
été créée en vertu de la loi n°59-45 du 15 avril 1959 et elle couvre l’ensemble 
des personnels de l’Etat, des collectivit￩s publiques locales et des entreprises et 
établissements publics, actifs et retraités, leurs conjoint(e) s et leurs enfants. 
(0,746 million d’employ￩s et de retrait￩s ainsi que leurs familles). Elle offre un 
régime  légal  obligatoire  et  un  régime  facultatif.  Le  régime  obligatoire  de 
couverture maladie ￠ la CNRPS s’articule autour de deux options : 
- Le  système de remboursement : L’option  du remboursement des  frais  de  soins  permet  ￠ 
l’affili￩ d’obtenir de la caisse le remboursement des frais de soins engagés dans le cadre des 
longues maladies et des interventions chirurgicales dans le secteur public et privé.  
- Les prestations en nature (carte de soins) : La carte de soins permet ￠ l’affili￩ ainsi qu’￠ ses 
ayants droit de b￩n￩ficier d’une couverture compl￨te (longues maladies, chirurgie et maladies 
courantes). La CNRPS, dans ce cas, prend directement en charge les soins par le biais d’un Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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système  de  facturation  dont  les  tarifs  sont  négociés  annuellement  d ans  le  cadre  d’une 
convention établie avec le Ministère de la Santé Publique. 
   En plus du régime de base, les assurés de la CNRPS qui ont choisi la filière 
"remboursement" peuvent choisir une couverture optionnelle supplémentaire 
qui couvre des services non couverts par la filière de base. 
  La Caisse Nationale de Sécurité Sociale (CNSS) : c’est l’organisme charg￩ de 
l’assurance maladie des employ￩s du secteur priv￩ institu￩ en 1961 au profit 
des  salariés  non  agricoles  (décret  n°61-354  du  23  octobre  1961)  et  la 
couverture  s’est  ￩tendue  aux  affili￩s  des  autres  r￩gimes.  (1,950  million 
d’affili￩s du secteur priv￩ et leurs familles). Le régime légal obligatoire repose 
sur le syst￨me de  carte de  soins  permettant aux affili￩s sociaux l’acc￨s aux 
formations sanitaires publiques avec, en parall￨le, la possibilit￩ d’acc￨s pour 
les soins ambulatoires aux 6 policliniques de la CNSS, et  des  soins  dans le 
secteur privé (et public) pour certains types de soins spécialisés (hémodialyse, 
chirurgie ￠ cœur  ouvert).  Les tickets  modérateurs  sont adaptés  pour  chaque 
type de soin. 
o  L’Assistance  M￩dicale  Gratuite  (AMG)
24 :  elle  a  été  créée  en  1958  et  a  été 
réorganisée par une loi en 1991 et deux décrets en 1998. Elle est assur￩e par l’Etat pour les 
ménages  relativement  pauvres  qui  sont  couverts  par  deux  programmes  d’assistance 
médicale subventionnés destiné aux affiliés et à leurs familles. Le premier AMG1couvre la 
population vivant au dessous du seuil de pauvreté (0,17 million d’affili￩s en 2005) dans le 
secteur  public,  le  second  ciblant  la  population  non  couverte  par  un  régime  de  sécurité 
sociale et ayant des revenus limités AMG2 (0,548 million d’affili￩s), apr￨s paiement d’une 
quote-part annuelle de 10 DT pour la validation de leur carte de soins de santé. 
o  Les assurances privées : elles sont contractées par les employeurs du secteur privé 
et certaines entreprises publiques au profit de leurs employés pour couvrir le risque maladie, 
dans le cadre d’un contrat groupant plusieurs autres risques. Ce r￩gime s’est d￩velopp￩ pour 
combler  certaines  insuffisances  des  r￩gimes  publics,  sous  forme  de  contrats  d’assurance 
groupe pour les entreprises privées et sous forme de mutuelles des agents du secteur public. 
Ce  r￩gime  ne  couvre  qu’un  nombre  relativement  tr￨s  limit￩  de  m￩nages.  La  part  des 
                                                   
24  Les  termes  "d'assistance  médicale  gratuite"  (AMG)  ne  sont  aujourd'hui  plus  employés.  Au  lieu  de 
bénéficiaires de L’AMG1 et de l'AMG2, on parle donc d￩sormais de "b￩n￩ficiaires du r￩gime de soins gratuits", 
et de "bénéficiaires des soins à tarifs réduits" Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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financements des assurances priv￩es dans les d￩penses priv￩es de sant￩ est de l’ordre de 
15.3% en 2003. 
 
Une  synthèse  du  système  de  couverture  légal  avant  la  réforme  est  présentée  en  annexe 
(tableau 40). 
 
En l’absence totale de couverture, le malade paie de sa poche l’int￩gralit￩ des frais de soins. 
Comme l’indique les chiffres pr￩sent￩s auparavant, les m￩nages contribuent ￠ plus de 50% 
dans le financement des dépenses de santé. 
 
On  peut  conclure  que  la  couverture  sociale  tunisienne  semble  avoir  choisi  un  modèle 
bismarckien  dans  lequel  la  protection  maladie  est  liée  au  contrat  de  travail  avec  un 
financement  par  des  cotisations  sociales  assises  sur  le  salaire  ou  le  revenu  non  salarial, 
aboutissant à un taux  de  couverture remarquable (90%  de la population  employée). Partie 
d’un  dispositif  de  protection  des  fonctionnaires,  elle  s’est  progressivement  ￩tendue  ￠  de 
nouvelles catégories salariales et non salariales. La législation instaure un régime à caractère 
obligatoire, financé par des contributions des salariés et des employeurs, dont les taux varient 
en fonction des prestations garanties et des capacités contributives des catégories visées et le 
nombre des assur￩s continuent de progresser d’une ann￩e ￠ une autre comme le d￩montre le 
tableau suivant. 
 
Tableau 17: Evolution du nombre des affiliés sociaux en Tunisie 
 
  2000  2001  2002  2003  2004 
Nombre des affiliés
25 à la CNRPS  662569  679473  696347  717887  741642 
Nombre des affiliés à la CNSS  1593069  1678607  1770427  1896443  2010430 
Total des affiliés  2255638  2358080  2466774  2614330  2752072 
Population Totale
26  9563500  9650600  9748900  9839800  9932400 






                                                   
25 Il s’agit de l’affili￩ social, sans tenir de leurs familles. 
26 Chiffre au 1




3.  LES  PRINCIPALES  RAISONS  DE  LA  REFORME  DU  SYSTEME 
D’ASSURANCE 
 
Plusieurs probl￨mes majeurs relatifs au syst￨me actuel d’assurance maladie ont ￩t￩ identifi￩s, 
notamment la multiplicité des intervenants. Comme on l’a d￩crit pr￩c￩demment, l’assurance 
maladie,  instaurée  en  Tunisie  au  début  des  années  cinquante,  est  composée  de  plusieurs 
régimes publics et privés gérés principalement et exclusivement par deux caisses de sécurité 
sociales  assurant  respectivement  la  couverture  des  secteurs  public  et  privé.  Ces  régimes 
offraient  aux  assurés  sociaux  un  accès  direct  et  exclusif  aux  soins  prodigués  dans  les 
structures  sanitaires  publiques, avec paiement  d’un ticket  mod￩rateur ;  seul le  r￩gime  des 
travailleurs du secteur public dérogeait à cette règle en donnant à ses affiliés la possibilité 
d’opter  pour  un  libre  acc￨s  aux  prestataires  publics  ou  privés  de  leur  choix,  moyennant 
l’avance des frais de soins et le remboursement ult￩rieur. A cette in￩galit￩ dans les prestations 
s’ajoutait celle des taux de cotisation qui, pour certains régimes (secteur agricole notamment), 
étaient fixés à un niveau relativement bas.  
 
Tableau 18: Taux de cotisation total selon les caisses et par régime 
 
  Taux de cotisation total 
CNRPS  Régime obligatoire  2% 
Régime facultatif  6.5% 
CNSS 
Régime salarié non agricole  4.75% 
Régime salarié agricole  0.91% 
Régime salarié agricole amélioré  2.28% 
Régime non salarié agricole et non agricole  3.04% 
Source : Minist￨re des Affaires Sociales, de la Solidarit￩ et des tunisiens ￠ l’￩tranger 
 
De plus, le secteur public, débordé par une demande de plus en plus exigeante pour les délais 
et  la  qualité  des  prises  en  charge,  n’arrive  plus  ￠  satisfaire  les  besoins  exprim￩s  par  la 
population du fait d’une contribution insuffisante de la part des caisses de sécurité sociale qui 
ne financent que 23% du budget du Ministère de la Santé Publique alors que les affiliés aux 
caisses  représentent  la  moitié  de  la  clientèle  des  établissements  publics. Cette  situation  a 
entraîné le développement de structures parallèles au profit de certaines catégories d’assur￩s 
sociaux et la création par la CNSS de ses propres polycliniques (au nombre de six). 
 
Par ailleurs, face à l’expansion d’une offre de soins priv￩s, on remarque une absence de la 
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L’assurance  maladie  est gérée, donc, par des législations  différentes selon les  caisses sans 
coordination ni harmonisation. Compte tenu des insuffisances du système de sécurité sociale, 
plusieurs  employeurs  ont  souscrit  des  assurances  complémentaires  au  profit  de  leurs 
personnels, ce qui s’est traduit par des charges suppl￩mentaires, support￩es principalement 
par les employeurs et qui, couvraient de surcroît les mêmes risques que les régimes légaux. 
 
Face ￠ cette situation, une r￩forme de l’assurance maladie a été initiée en 1996 qui envisage 
de réduire les dépenses privées des  ménages en impliquant  de  façon plus  significative les 
caisses de sécurités sociales dans les dépenses de soins. 
 
4.  LA REFORME DU SYSTEME D’ASSURANCE MALADIE EN TUNISIE 
 
La Tunisie a entamé un processus de révision et de réforme de son système de couverture 
maladie. La réforme propose une refonte totale du système de santé, en vue de réduire les 
inquiétés  entre  les  régimes  en  vigueur.  Un  conseil  ministériel,  tenu  le  16  février  1996, 
consacr￩ ￠ l’assurance maladie a fixé les principes de la réforme du financement du système 
de sant￩ bas￩ sur un syst￨me d’assurance sociale (contrairement à un système financé par les 
impôts  généraux).  La  r￩forme  tend  ￠  passer  d’un  syst￨me  de  service  public  de  sant￩, 
largement déployé sur tout le territoire, à un système plus diversifié, financé par un régime 
d’assurance maladie obligatoire.  
Après de longues négociations avec tous les intervenants dans le secteur de la santé et après 
de nombreuses modifications à la réforme proposée, une version préliminaire de la réforme de 
la loi sur l’assurance maladie a ￩t￩ approuv￩e par le parlement en juillet 2004 et les principes 
ont été fixés par la loi n°2004-71 du 2 août 2004. 
La concrétisation  de la réforme a  été initiée le 1
er juillet 2007 par la fusion des  branches 
maladies des divers r￩gimes de s￩curit￩ sociale au sein d’un nouveau régime unique offrant 
les mêmes prestations à tous les assurés, appliquant un même taux de cotisation et administré 
par une seule caisse  créée à  cet effet.  Avec  ce  nouveau r￩gime, l’acc￨s  ￠ l’offre de  soins 
priv￩e, longtemps ignor￩e par l’assurance maladie obligatoire, est d￩sormais possible et de 
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4.1  Objectif de la réforme 
L’implantation de la r￩forme de l’assurance maladie va s’articuler autour d’un maître mot : la 
maîtrise des dépenses de santé. En effet, celles-ci ont connu un rythme d’￩volution galopant 
au cours de la dernière décennie.  
Sur la période 1990 à 2004, les dépenses totales de santé se sont multipliées par 3.7 en 15 ans, 
passant de 578 à 1489 millions de dinars. Ces augmentations trouvent leur origine dans quatre 
facteurs : 
o  Une prise de conscience des risques qui pèsent sur la santé et une amélioration de 
la culture sanitaire 
o   Un  changement de la  structure  d￩mographique,  caract￩ris￩  par l’allongement de 
l’esp￩rance de vie et le vieillissement de la population 
o  Une amélioration sensible de la couverture sociale  
o    L’acc￨s aux traitements et m￩dicaments co￻teux. 
Pour faire face à cette augmentation des dépenses de santé, plusieurs approches peuvent être 
envisagées : 
o  Une augmentation des ressources au moyen de l’application de taux de cotisation 
plus élevé. Outre le fait qu’elle ne constitue qu’une solution transitoire, cette  mesure est 
sujette à la réticence des contribuables. 
o   Une réduction des prestations, mais cette solution ne peut être envisagée du fait 
d’une r￩percussion in￩vitable sur la qualit￩ des soins d’une part, et de la difficult￩ de revenir 
sur des avantages acquis d’autre part. 
o  Une  maîtrise  des  dépenses  de  santé  qui  peut  être  définie  comme  étant  une 
utilisation optimale des ressources en garantissant des soins de qualité.  
 
Les principales orientations de la r￩forme du syst￨me d’assurance maladie sont les suivantes : 
o   La d￩finition d’un nouveau cadre juridique pour la couverture du risque maladie, 
avec l’offre d’un panier de soins de base ￠ toute la population tunisienne. 
o  L’harmonisation des modalit￩s de financement du syst￨me d’assurance maladie et 
le développement des assurances complémentaires. 
o   La promotion de l’industrie  pharmaceutique locale  notamment  pour les produits 
génériques. 
Compte tenu de l’ampleur d’une telle r￩forme, de son impact sur l’ensemble des composantes 
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nationale  d’assurance  maladie, regroupant  des repr￩sentants  des  caisses,  des  minist￨res  de 
tutelle,  des  partenaires  sociaux  et  des  conseils  de  l’ordre  des  professions  m￩dicales  et 
pharmaceutiques,  a  été  mise  en  place  afin  de  définir  les  orientations  de  la  réforme 
conformément aux principes retenus. 
De longues années de concertation (depuis février 1996) et parfois même de négociation ont 
été nécessaires, sous la forte impulsion des pouvoirs publics qui souhaitaient rapprocher les 
points  de  vues  des  diverses  parties  au  sein  d’un  consensus  g￩n￩ral  avant  toute  mise  en 
application de la r￩forme. Des missions d’information sur les syst￨mes d’assurance maladie 
dans  certains  pays  d’Europe  (Allemagne,  Italie,  Espagne)  ainsi  qu’un  programme  de 
coop￩ration technique impliquant des experts des caisses fran￧aises ont ￩galement ￩t￩ d’un 
grand  soutien  ￠  l’￩quipe  charg￩e  du  projet.  L’expertise  de  cadres  de  la  Commission 
europ￩enne  charg￩s  du  suivi  d’un  programme  d’appui  à  la  réforme
27,  établi  entre  le 
gouvernement tunisien et l’Union europ￩enne, a ￩galement ￩t￩ prise en consid￩ration. 
4.2  L’application de la r￩forme 
4.2.1  La Caisse Nationale d’Assurance Maladie (CNAM) 
C’est la loi n°2004-71 du 2 août 2004, qui va donner la forme juridique de cette réforme tant 
attendue.  Dans  l’article  2  de  cette  loi,  il  est  dit  que  « le  r￩gime  d’assurance 
maladie...comporte un régime obligatoire et des régimes complémentaires facultatifs ». Dans 
l’article 7 de la pr￩sente loi, on annonce la cr￩ation d’un « établissement public à caractère 
non  administratif  ...nomm￩  la  Caisse  Nationale  d’Assurance  Maladie  (CNAM)… ».  La 
CNAM qui vient supplanter les régimes gérés par la CNSS et la CNRPS. (Article 9 de la 
présente loi). Un second régime complémentaire, facultatif celui-là, couvrira les prestations 
non prises en charge par le régime de base. Sa gestion relèvera des assurances privées et des 
mutuelles, et le cas échéant de la CNAM. (Articles 19 et 20 de la présente loi). Sur le plan des 
relations de CNAM avec les prestataires de soins, le législateur a fait le choix de régler ces 
rapports  sur  une  base  conventionnelle,  non  pas  des  conventions  individuelles  mais  des 
conventions sectorielles. La CNAM a signé des conventions avec les syndicats des médecins 
de libre pratique (STML), des biologistes et des dentistes et des pharmaciens d’officine. Les 
principales conventions sont celles signées entre la CNAM et la STML (Arrêté du 6 février 
2007) d’une part, et entre la CNAM et les Syndicats des pharmaciens d’officine de jour et de 
                                                   
27 L’Union Europ￩enne contribue par 40  millions d’euros pour rationaliser la couverture du risque maladie. 
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nuit (Arrêté du 1
er juin 2007) d’autre part. Le premier objectif de ces deux conventions vise ￠ 
assurer une «couverture sociale universelle contre le risque maladie». Ces deux conventions 
pr￩sentent  tout  d’abord  diff￩rentes  d￩finitions  de  l’assur￩  social,  du  bénéficiaire,  du 
médicament,  du  médicament  générique,  de  la  DCI,  des  Affections  Prises  en  Charge 
Intégralement, du tarif de référence, du taux de prise en charge (voir annexe). 
 
4.2.2  Les principales modalit￩s de la r￩forme de l’assurance maladie 
Le décret n°2007-1367 du 11 juin 2007 détermine les modalités de prise en charge et les taux 
de prestations des soins dans le r￩gime de base d’assurance maladie. Dans l’article 4 de ce 
d￩cret, le l￩gislateur stipule que l’assur￩ social peut choisir l’une des trois fili￨res- le régime 
du secteur public, le régime du secteur privé et le régime de remboursement. Chacune de ces 
filières a sa propre enveloppe de prestations et son mode de contrôle des coûts: 
o  La filière publique des soins : il s’agit de la modalité de prise en charge des prestations 
de soins basée sur la coordination des différentes étapes de soins et des prestations prodiguées 
dans  les  structures  sanitaires  publiques  relevant  du  Ministère  de  la  Santé  Publique,  les 
policliniques de la sécurité et les autres structures sanitaires publiques. Afin d’encourager les 
bénéficiaires à opter pour ce régime, le ticket  modérateur annuel requis  est plafonné à un 
niveau  raisonnable.  Passé  ce  seuil,  tous  les  coûts  additionnels  sont  pris  en  charge  par  la 
CNAM. Comme c’est le cas, certaines cat￩gories d’employ￩s publics sont exonérées du ticket 
modérateur dans le cadre de ce régime. (Articles 7-9)  
o  La filière privée des soins : il s’agit de la modalit￩ de prise en charge des prestations 
de soins basée sur la coordination des différentes étapes de soins et des prestations par un 
m￩decin conventionn￩ choisi par l’assur￩ social d￩sign￩ comme ￩tant "médecin de famille " 
(médecin référant). Cependant, « le recours pr￩alable au m￩decin de famille n’est pas exig￩ 
dans  les  cas  suivants :  les  sp￩cialit￩s  de  gyn￩cologie,  obst￩trique,  d’ophtalmologie  et  de 
pédiatrie, la médecine dentaire et les Affections Lourdes et Chroniques » (Article 11) 
Les  médecins  qui  participent  au  régime  doivent  accepter  les  tarifs  et  tickets  modérateurs 
établis par la CNAM et ils ne sont pas autorisés à facturer leurs patients pour des charges 
additionnelles. En d’autres termes, le reste ￠ charge n’est pas autorisé. Les tickets modérateurs 
pour les services obtenus dans le cadre de ce régime sont supérieurs à ceux du secteur public, 
afin de minimiser les incitations pour les citoyens à choisir cette option. 
o  Le système de remboursement des frais : il s’agit de la modalit￩ de prise en charge des 
prestations de soins basée sur la coordination des différentes étapes de soins et des prestations 
dans les deux secteurs public et privé conventionnés. Ce système est très similaire au régime Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
 
41 
facultatif de la CNRPS Il permet au patient de consulter n’importe quel prestataire de soins, 
quel que soit la spécialité ou le secteur. En retour, le patient doit payer pour les soins reçus et 
ensuite demander le remboursement à la CNAM. Les charges et les tickets modérateurs sont 
également déterminés par la CNAM sur la base du service fourni, et le reste à charge n’est pas 
autorisé. Enfin, le remboursement (annuel) total est plafonné à des niveaux inférieurs à ceux 
du secteur privé (Article 17). 
 
La  mise  en  place  de  la  réforme  est  progressive  en  raison  des  moyens  financiers  qu’elle 
nécessite.  Au cours  de la  première  étape,  entre le 1
er juillet 2007 et le  1
er juillet 2008, la 
CNAM  propose un panier de  soins relatifs à 24 groupes  de  maladies chroniques appelées 
APCI (affections prises en charge intégralement). Au cours de la seconde étape et en plus des 
24 APCI, la CNAM prend en charge les maladies dites ordinaires conformément au système 
de remboursement. 
 




SECTION  III :  LA  REFORME  DE  L’ASSURANCE  MALADIE  EN 
MATIERE DE MEDICAMENTS 
 
 
En  Tunisie,  l’am￩lioration  du  niveau  de  vie  et  par  cons￩quent  le  vieillissement  de  la 
population, a fait augmenter le coût de la santé. Maîtriser ces coûts passe par une réflexion sur 
le  choix  et  l’utilisation  des  m￩dicaments  que  constituent  un  des  principaux  volets  des 
dépenses  de  santé.  En  termes  de  médicaments,  on  parle  de    rationalisation  de  la 
consommation médicamenteuse qui peut être effectuée selon différentes procédures :  
  la promotion des médicaments génériques, 
  l’instauration d’un circuit d’information neutre sur l’int￩r￪t th￩rapeutique et le prix des 
médicaments, 
  l’information du patient (consommateur) tant sur le bon usage des m￩dicaments que 
sur leur coût  
  le prix de référence.  
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Avant la  r￩forme  de  l’assurance  maladie,  il  existait  deux  formes  de  prise  en  charge  des 
dépenses pharmaceutiques :  
o  Dans  les  structures  hospitalières  publiques :  les  patients  qui  ne  bénéficiaient  pas 
d’assistance m￩dicale gratuite r￩serv￩e aux plus d￩munis, payaient le plus souvent un 
ticket  mod￩rateur  d’acc￨s  global  ￠  la  structure  de  soins;  ce  ticket  permettait  de 
bénéficier  à  la  fois  de  l'hospitalisation,  des  actes  médicaux  prodigués  et  de  la 
fourniture des médicaments. 
o  Dans les pharmacies d’officine : l’achat du m￩dicament ￩tait quasiment exclusivement 
financé par le patient, les possibilités de remboursement  par les  caisses  de  sécurité 
sociale restant très limités et le recours à des assurances privées étant peu développé. 
 
 
1.  LES  PRINCIPALES  DISPOSITIONS  DE  LA  REFORME  DU  SYSTEME 
D’ASSURANCE MALADIE EN TUNISIE POUR LES MEDICAMENTS 
 
La r￩forme de l’assurance maladie apporte des nouvelles dispositions en matière de prise en 
charge  des  produits  pharmaceutiques.  En  distinguant  trois  options  de  prise  en  charge,  le 
législateur précise pour chaque filière les modalités de prise en charge, qu’on peut r￩sumer 
comme suit :  
o  Pour  la  fili￨re  publique  de  soins,  l’assur￩  paie  ￠  travers  le  ticket  mod￩rateur  les 
différentes prestations.  
o  Dans le cadre de l’option de la fili￨re priv￩e de soins et le syst￨me de remboursement 
des frais, le législateur tunisien fixe dans les articles 13 et 18 du décret n°2007-1367 
du  11  juin  2007,  les  taux  de  prise  en  charge  des  frais  des  prestations  de  soins 
ambulatoires dans les deux options. Ces mesures sont accompagn￩es d’une prise en 
charge "modulée" des médicaments en fonction de l’int￩r￪t th￩rapeutique.  
Quatre  groupes  sont  distingués :  groupe  n°1  pour  les  médicaments  vitaux  V  qui  seront 
totalement remboursés (taux  de  prise  en  charge 100%), groupe  n°2  pour les  médicaments 
essentiels  E  qui  seront  pris  en  charge  pour  un  plafond  de  85%,  groupe  n°3  pour  les 
médicaments intermédiaires I, pour lesquels le taux de prise en charge est fixé pour 40% enfin 
on a le groupe n°4 pour les médicaments de conforts C qui seront exclus de la prise en charge. 
Le classement des médicaments se fait par équivalence chimique des médicaments, c'est-à-
dire en regroupant les médicaments par DCI (ou encore par molécule). De plus « …ces taux Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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sont appliqués pour les médicaments sur la base des Prix de Référence fixés selon une liste 
des médicaments g￩n￩riques les moins chers… » 
 
De surcroît, le Ministre chargé de la Sécurité Sociale établit un plafond annuel des montants 
pouvant être remboursés au titre des prestations de soins ambulatoires  (les  médicaments, 
actes médicaux, etc.) dans la filière privée de soins et le système de remboursement des frais. 
(Article 14 et 17 du présent décret)  
Sont exclues de ce plafond les prestations de soins dispensées dans le cadre des affections 
lourdes ou chroniques. En effet les articles 11 et 17 du présent décret excluent les affections 
lourdes ou chroniques des dispositions relatives à la filière privée de soins et au système de 
remboursement  des  frais, ainsi, les  malades  souffrant de  maladie  de longue durée peuvent 
choisir entre le secteur public et privé, en s’assurant qu’ils vont b￩n￩ficier de la m￪me prise en 
charge  promulgu￩e  par  l’article  9  du  décret  n°2007-1367  ,  « …  sont  prises  en  charge 




En outre, la loi n°2008-32 du 13 mai 2008, modifiant et complétant la  Loi n°73-55 du 3 août 
1973 portant organisation des professions pharmaceutiques, a notamment ajouté un article 
26(bis) autorisant le pharmacien à proc￩der à la substitution d’une sp￩cialit￩ pharmaceutique 
prescrite  par  une  autre  spécialité  ayant  la  même  forme  pharmaceutique  et  la  même 
composition qualitative et quantitative en principes actifs. Cet article stipule « toutefois que le 
pharmacien ne peut procéder à la substitution lorsque, pour des raisons particulières tenant 
au patient, le m￩decin prescripteur inscrit sur l’ordonnance m￩dicale, de mani￨re manuscrite 
la mention " Non substituable " pour la spécialité concernée »
29.  
Le législateur justifie ces dispositions par la nécessité de rati onaliser et de maîtriser les 
dépenses de santé. 
 
                                                   
28 Les explications relatives ￠ ce cas particulier feront l’objet du prochain paragraphe. 
29  Le  pharmacien  doit  informer  le  patient  au  préalable  que  la  spécialité  pharmaceutique  proposée  pour  la 
substitution est ￩quivalente ￠ la sp￩cialit￩ pharmaceutique prescrite sur le plan th￩rapeutique et qu’elle pr￩sente 
un avantage économique. De plus, lorsque le pharmacien délivre par substitution à la spécialité prescrite une 
sp￩cialit￩ du m￪me groupe g￩n￩rique, il doit inscrire de mani￨re manuscrite sur l’ordonnance m￩dicale le nom 
de la spécialité délivrée, sa forme pharmaceutique et y opposer sa signature, le cachet de la pharmacie et la date 
de la délivrance. Le pharmacien doit dans ce sens, se référer à la liste des groupes génériques pour substituer à la 
sp￩cialit￩ pharmaceutique prescrite l’une des sp￩cialit￩s appartenant au m￪me groupe g￩n￩rique. (Par définition 
un groupe générique contient la spécialité princeps et ses versions génériques) 
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La liste des  médicaments pris  en  charge par la CNAM est  mise à jour par les autorités 
publiques
30  et  les  Prix  de  Référence  sont  annuellement  révisés  par    la  Caisse  Nationale 
d’Assurance Maladie. (Article 4 de l’arrêté du 15 août 2007) 
 
 
2.  LE REMBOURSEMENT DES MEDICAMNTS DES AFFECTIONS PRISES EN 
CHARGE INTEGRALEMENT 
   
Par  définition,  les  Affections  Prises  en  Charge  Intégralement  (APCI)  sont  des  affections 
chroniques  et/ou  nécessitantes  des  soins  lourds  et  coûteux  telles  que  fix￩es  par  l’arr￪t￩ 
conjoint  des  ministères  chargés  des  Affaires  Sociales,  de  la  Solidarité  et  des  Travailleurs 
tunisiens  ￠  l’￩tranger  et  de  la  Sant￩  Publique.  Elle  comporte  actuellement  24  affections, 
présentées dans le tableau suivant, comme l’￩nonce l’arrêté du 25 juin 2007. 
 
Tableau 19: La liste des APCI 
 
1.  Diabète insulinodépendant ou non insulinodépendant ne 
pouvant être équilibré par le seul régime 
13.  Epilepsie 
2.      Dysthyroïdies  14.  Maladie de Parkinson 
3.      Affections hypophysaires  15.  Psychoses et névroses 
4.      Affections surrénaliennes  16.  Insuffisance rénale chronique 
5.      HTA sévère  17.  Rhumatismes inflammatoires chroniques 
6.      Cardiopathies congénitales et valvulopathie  18.  Maladies auto-immunes 
7.      Insuffisance cardiaque et troubles du rythme  19.  Tumeurs et hémopathies malignes 
8.      Affections coronariennes et leurs complications  20. Les  maladies  inflammatoires  chroniques  de 
l’intestin 
9.      Phlébites  21.  Hépatites chroniques actives 
10.  Tuberculose active  22.  Cirrhoses et insuffisance hépatique 
11.  Insuffisance respiratoire chronique  23. Glaucome 
12.  Sclérose en plaque  24.  Mucoviscidose   
 
Ce tableau regroupe les noms communs des maladies chroniques mais pour les APCI, il existe 
des sous maladies. Par exemple, pour l’Insuffisance respiratoire chronique, on trouve deux 
maladies class￩es dans cette APCI, ￠ savoir  l’Insuffisance respiratoire chronique et l’Asthme. 
Selon l’article 3 de l’arrêté du 10/10/1952: « Est considérée comme longue maladie toute 
affection qui est susceptible d’entraîner des cons￩quences graves pour la sant￩ du malade ou 
de r￩duire sa capacit￩ de travail, qui n￩cessite un traitement d’une dur￩e sup￩rieure à 6 mois 
et pour laquelle le traitement envisagé doit normalement entraîner la guérison du malade ou 
son maintien dans un ￩tat de sant￩ compatible avec la poursuite d’un travail ». 
                                                   
30 Dans cette thèse, on se réfère à la liste arrêtée au 19 janvier 2009. (www.cnam.nat.tn)  Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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La prise en charge pour la Longue Maladie (LM) assure une certaine sérénité pour le malade, 
cependant, elle est ￠ l’origine de d￩penses consid￩rables en mati￨re de soins. En effet, les 
maladies de longue durée ont connu une évolution de 9% entre 2004 et 2005. En 2005, leurs 
chiffres d’affaire atteignent 53,954 millions de dinars tunisiens contre 47,982 MTND.  
Avant la Réforme, la prise en charge des médicaments pour les APCI dépendait du régime 
suivi :  
o  Le régime du CNRPS : Comme on l’a expos￩ ant￩rieurement, l’affili￩ au r￩gime de 
la CNRPS avait le  choix  entre deux  options :  "Le  système  de remboursement"  qui 
regroupait la couverture des interventions chirurgicales (IC) et des maladies durées ou 
longues  maladies  (LM)  et  "La  carte  de  soins"  qui  regroupait  la  couverture  des 
prestations fournies par les établissements hospitaliers publics ; pour cette option les 
médicaments  étaient  octroyés  dans  les  hôpitaux.  Ce  faisant,  l’affili￩  ￠  ce  r￩gime 
souffrant de LM, bénéficiait de plusieurs actes et frais remboursés par la CNRPS, à 
savoir :  les  frais  de  pharmacie,  les  frais  d'acquisition  d'appareils  orthopédiques, 
auditifs ou de prothèse, les frais d'analyse et de laboratoire, les frais de séjour dans les 
établissements sanitaires et tous les actes professionnels figurant dans la nomenclature 
générale. Ainsi, le taux de remboursement des frais de soins se rapportant aux longues 
maladies étaient fixés comme suit : 80% des tarifs officiels arrêtés par les textes en 
vigueur pour les consultations et les visites médicales, 100% des tarifs officiels pour 
les  actes  professionnels  de  biologie  et  de  radiologie  et  100%  pour  les  dépenses 
engagées au titre des produits pharmaceutiques. Selon les chiffres présentés par les 
organismes publics, on estime que le nombre des affiliés à la CNRPS souffrant des 
maladies chroniques et de longues dur￩es s’￩lev￩ ￠ 80000 bénéficiaires. En examinant 
l’￩volution du r￩gime obligatoire de remboursement du CNRPS, on constate que les 
dépenses LM représentent plus que 90% des dépenses globales du régime. 
Tableau 20: Evolution du régime obligatoire de remboursement (dinars tunisiens) 
 
  Les 
dépenses 
LM 















2000  30.326.000  2.195.000  32.521.000  93.25%  6.75% 
2001  33.645.000  2.361.000  36.006.000  93.44%  6.56% 
2002  39.212.000  2.270.000  41.482.000  94.53%  5.47% 
2003  42.729.000  2.386.000  45.115.000  94.71%  5.29% 
2004  47.997.000  2.501.000  50.498.000  95.05%  4.95% 
Source : Ministère des Affaires Sociales, de la Solidarité et des tunisiens à l’￩tranger Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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En d￩taillant les d￩penses, on enregistre qu’il y a trois postes de d￩penses principaux : les 
frais de remboursement, l’h￩modialyse et l’appareillage. En 2004, les frais de remboursement 
s’￩l￨ve ￠ 25.177.000 dinars tunisiens, et les  co￻ts des  produits pharmaceutiques atteignent 
87% de ces frais. (Chiffre présenté lors du Colloque des Médecins Conseils, 2005) 
 
Figure 4: R￩partition des charges de l’ann￩e 2004 
 
Source : Colloque des Médecins Conseils, 2005 
 
o  Le régime de la CNSS : Les maladies de longue durée sont régies dans le secteur 
privé par la CNSS.  Au del￠ de 180 jours de maladie, l’assur￩ ne peut b￩n￩ficier de 
l’indemnit￩  que  si  sa  maladie  est  reconnue  comme  ￩tant  et  ce  apr￨s  accord  de  la 
commission médicale de la CNSS. Pour les médicaments liés aux longues maladies, le 
patient paie dans les policliniques de la CNSS 15% des frais engagés. 
 
En résumant la situation de la couverture des maladies longues durées avant la réforme, on 
peut récupérer les informations dans  le tableau ci-dessous. 
 
 




remboursement de la 
CNRPS 
Carte de soins de 
la CNRPS  CNSS 
Couverture 
Couverture  des 
interventions  chirurgicales 
et  des  maladies  longues 
durées  
Couverture  des 
prestations  fournies 
dans  les  hôpitaux 
publics 
Couverture  des  prestations 
fournies  dans  les  hôpitaux 
publics  et  des  policliniques 
de la CNSS 
Prise en charge des 
médicaments pour les 
maladies longues 
durées 
100%  pour  les  dépenses 
engagées  au  titre  des 
produits  pharmaceutiques. 
 
Le  patient  paie  un 
ticket modérateur et il 
prend  le  médicament 
￠ l’hôpital 
Le  patient  paie  15%  des 
médicaments fournis dans les 
policliniques de la CNSS (à 
travers le ticket modérateur) 
 
87%
4% 3% 6% Pharmacie
Biologie
Consultation
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La premi￨re ￩tape de l’application de la r￩forme de l’assurance maladie en Tunisie se porte 
sur les  APCI, à partir du 1
er juillet 2007. La seconde étape de la réforme est relative aux 
maladies ordinaires, à partir du 1
er juillet 2008. 
Pour être remboursé des soins nécessités par l'APCI (ou pour toute autre maladie), l'assuré 
social doit, donc, obligatoirement passer par un médecin conventionné
31 qui lui délivre une 
demande d'admission en APCI. En d’autres termes, c’est l’ancien circuit de la CNRPS pour la 
prise en charge des longues maladies qui est adopt￩ avec d’autres avantages. Mais surtout qui 
est étendu aux affiliés de la CNSS.  
 
Tout assur￩ ou l’un de ses ayants droit qui en est atteint, doit déclarer la maladie à la CNAM, 
en faisant rempli des formulaires par son médecin. Il est alors soumis à un contrôle médical 
pour pouvoir bénéficier des remboursements des soins ambulatoires qui lui sont dispensés par 
des prestataires de soins conventionnés du secteur privé et dont la liste est disponible dans les 
bureaux de la CNAM. Il faut entendre par soins ambulatoires la consultation du médecin, les 
médicaments, ainsi que les explorations biologiques et radiologiques. La même formule de 
remboursement est valable aussi pour les soins liés aux APCI. 
 
 




1.  DEFINITION DU SYSTEME DE PRIX DE REFERENCE 
 
La politique de " Prix de Référence " (PR) pour les médicaments représente un des moyens 
utilis￩s  par  les  pouvoirs  publics  pour  r￩duire  les  co￻ts  de  l’assurance  maladie.  Ainsi,  le 
système  PR  est  perçu  comme  un  système  qui  permettrait  de  contenir    les  coûts  tout  en 
proposant une couverture universelle et complète des médicaments sans que cela représente 
un inconv￩nient pour les assur￩s. Tout d’abord, bien que le terme choisi soit celui de prix de 
r￩f￩rence, il faut souligner qu’il ne s’agit pas en soi d’une politique de prix, mais, de la mise 
en place de plafonds de remboursement- établis et fixés par les pouvoirs publics- pour les 
dépenses en médicaments des assurés. 
 
                                                   
31 Selon les statistiques de la CNAM, 87.5% des médecins spécialistes libéraux et 92% des médecins généralistes 
sont conventionnés (mars 2009) Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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Depuis l’introduction du syst￨me PR en Allemagne en 1989, diff￩rentes versions ont introduit 
avec des modifications substantielles. Le syst￨me de PR diff￨re consid￩rablement d’un pays ￠ 
un autre, comme on va l’expliquer ult￩rieurement, cependant, le principe est le même : le prix 
payé  par  l’assurance  maladie  est  établi  sur  la  référence  pour  les  médicaments 
interchangeables, tandis  que le surplus est payé par le  consommateur  comme une  dépense 
suppl￩mentaire. L’objectif principal du syst￨me PR est d’accroître la compétition des prix, et, 
de  réduire  les  dépenses  publiques  en  médicaments.  Le  premier  but  peut  être  réalisé  en 
sensibilisant  les  patients  sur  les  gains  qu’ils  auront  s’ils  demandaient  des  m￩dicaments 
génériques. Autrement dit, le système PR est ￩quivalent ￠ la mise d’un co-paiement évitable 
pour les médicaments dont le prix est supérieur au niveau de référence. Cette nouvelle mesure 
permet de réduire les coûts occasionnés pour la Sécurité Sociale. De Vos (1996) expliquant 
les objectifs du système de PR hollandais « ... des efforts considérables sont utilisés par le 
gouvernement  hollandais  pour  stimuler  la  compétition  des  prix  dans  le  marché 
pharmaceutique....seulement,  lorsque  l’information  n￩cessaire  sur  tel  m￩dicament  et  ses 
substituts est disponible, ceci permet à la partie de demande du marché (médecin, patient) de 
prendre les décisions équitables. Dans les Pays-Bas, cet objectif est atteint en catégorisant les 
médicaments  dans  des  groupes  de  médicament  interchangeables  et  en  sensibilisant  les 
m￩decins et les patients sur l’interchangeabilit￩ des m￩dicaments dans chaque groupe... » 
(Propos cité dans Danzon, 2001) 
 
2.  ELABORATION DU SYSTEME DE PRIX DE REFERENCE 
 
Au sens strict, le prix de référence (Reference Pricing) n’est pas un syst￨me d’administration 
des prix : l’assurance maladie ￩tablit un montant maximum qu’elle est pr￪te ￠ rembourser. Il 
s’agit  donc  d’une  politique  de  remboursement  uniforme  ou  ￠  montant  fixe,  ou  encore  de 
"politique de forfait de remboursement des médicaments" (Le Pape et al. 2000). 
D’autres ￩conomistes ayant ￩tudi￩ les politiques de PR soulignent l’ambiguït￩ de ce concept 
en précisant que le  "système de Prix de Référence implique des limites de remboursement, et 
non un prix de marché final. Strictement parlant le système de PR n’est pas un syst￨me de 
fixation de prix" (Lopez-Casasnovas et Puig-Junoy, 2000). 
 
L’id￩e de base de la politique de PR peut se r￩sumer : il s’agit th￩oriquement pour un assureur 
de classer les médicaments jug￩s interchangeables et d’appliquer un remboursement plafonné 
par groupe ou sous-groupe. Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
 
49 
2.1  Constitution des groupes de médicaments 
La première étape  dans la  politique  de  PR est  de  constituer  des groupes de  médicaments 
"interchangeables"  (clusters,  en  anglais).  C’est  une  des  t￢ches  les  plus  d￩licates  dans  le 
d￩veloppement  d’un  tel  système.  La  constitution  des  groupes  peut  reposer  soit  sur  une 
bioéquivalence des produis, soit sur une équivalence thérapeutique. (Petkantchin, 2006) 
o   Des groupes basés sur la bioéquivalence des médicaments : Deux médicaments sont 
consid￩r￩s comme bio ￩quivalents s’ils contiennent la m￪me substance chimique active et si 
la  vitesse  et  l’intensit￩  d’absorption  du  produit  pharmaceutique  dans  l’organisme 
(biodisponibilit￩) sont exactement les m￪mes. D’un point de vue m￩dical, il s’agirait de la 
même molécule et du même médicament. Par définition, avec ce type de Prix de Référence, 
appelé  aussi  "  generic  reference  pricing"  (GRP)  ou  encore  "reference  pricing"  de  type  1, 
chaque groupe est constitu￩ d’une mol￩cule d’origine (m￩dicament de marque dont le brevet 
est expiré) et de ses copies génériques qui ont prouvées comme lui étant bio équivalentes. 
o   Des groupes basés sur la similitude des effets thérapeutiques : Dans un système de 
PR  contenant  de tels  groupes  et appelé  "therapeutic reference pricing" (TRP), il  s’agit  de 
classer un ensemble de m￩dicaments qui ont des effets th￩rapeutiques similaires, sans qu’il 
s’agisse pour autant de la m￪me mol￩cule active.  
On peut distinguer deux cas : 
  Il est possible de regrouper dans un même groupe les médicaments qui ont des 
substances  actives  similaires  (similitude  pharmacologique).  On  parle  de  "reference 
pricing" de type 2. Par exemple, il est possible de regrouper les  différentes statines 
(médicaments réduisant le taux de cholestérol et jugés efficaces dans la prévention 
d’incidents  cardiovasculaires)  dans  le  m￪me  groupe :  atorvastatine,  fluvastatine, 
pravastatine, simvastatine. 
  En  élargissant  les  critères  de  classification  des  médicaments,  on  peut 
regrouper  des  médicaments  qui  peuvent  avoir  des  substances  chimiques  et  des 
molécules  différentes,  mais  dont  les  effets  thérapeutiques  restent  similaires  et 
soignent les mêmes symptômes. Le système de prix de référence contenant de tels 
groupes de médicaments est appelé de type 3. Par exemple, on peut regrouper tous 
les  m￩dicaments  des  diff￩rentes  classes  contre  l’hypertension,  comme  les 
antagonistes du calcium ou les bêtabloquants. 
 
Les systèmes de prix de r￩f￩rence diff￨rent aussi dans l’inclusion ou non des mol￩cules sous 
brevet. L’Allemagne les a d’abord incluses, puis les a retir￩es (1996). Dans certains pays, le Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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système de PR ne couvre que les produits tombés dans le domaine public et leurs équivalents 
g￩n￩riques. C’est le cas au Danemark et en Su￨de. En effet, compte tenu du temps et des 
sommes  n￩cessaires au d￩veloppement  d’un  nouveau m￩dicament, l’inclusion des produits 
prot￩g￩s peut avoir des effets dramatiques sur l’innovation pharmaceutique. 
 
Tableau 22
32 : Classification des schémas de Prix de Référence existant, selon le niveau 
d’interchangeabilit￩ et de protection des m￩dicaments concern￩s 
 
Niveau d’interchangeabilit￩  Médicaments après échéance 
Du brevet 
Médicaments avant et après 
Echéance du brevet 
Equivalence chimique  France, Suède 
Danemark, Norvège 
 
Equivalences chimique et  pharmacologique  Colombie-Britannique  Australie 
Equivalences chimique, pharmacologique et 
Thérapeutique  Allemagne  Nouvelle-Zélande 
Pays-Bas 
 
Les systèmes les plus proches de la Tunisie sont ceux de la France, la Suède, du Danemark et 
de la Norv￨ge : les produits sont tomb￩s dans le domaine public, et l’￩quivalence entre les 
produits d’un m￪me groupe est chimique. 
 
2.2  Les plafonds de remboursement 
La logique de la politique de PR est de mettre en place des plafonds de remboursements, fixés 
généralement à la hauteur  du prix le  plus  bas,  du prix  moyen  ou du  prix  médian  dans  le 
groupe. Ce prix devient le "Prix de Référence" du groupe.  
Ainsi, contrairement ￠ la pratique traditionnelle des assureurs d’utiliser des remboursements 
ad  valorem,  c'est-à-dire  en  pourcentage  de  la  valeur  marchande  d’un  m￩dicament,  le 
remboursement est plafonné à la hauteur du "Prix de Référence", ￩tabli par l’assureur selon 
ses propres critères. Une telle politique de remboursement signifie généralement que, si un 
médicament a un prix équivalent ou inférieur au PR, il est alors complètement pris en charge. 
En  revanche,  si  un  m￩dicament  affiche  un  prix  sup￩rieur  au  PR,  l’￩cart  est  ￠  la  charge 
compl￨te de l’assur￩. Il existe deux manières de calcul de ce seuil. La première consiste à 
calculer un prix de référence en fonction des prix adoptés sur le march￩ : c’est le prix de 
r￩f￩rence  endog￨ne.  Ce  prix  de  r￩f￩rence  peut  alors  s’appliquer  sur  une  même  classe 
th￩rapeutique ou chimique de produits. Seuls l’Allemagne et, dans une moindre mesure, les 
Pays Bas incluent des médicaments sous brevet dans les classes de référence. En Allemagne, 
le prix de référence est alors égal à un tiers du prix maximum de la classe thérapeutique plus 
                                                   
32 Ce tableau est inspiré par celui présenté dans Lopez-Casasnovas et Puig-Junoy (2000) Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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deux tiers du prix minimum de cette même classe. Généralement, les classes thérapeutiques 
ou chimiques retenues n'incluent que des médicaments dont le brevet est arrivé à expiration. 
Dans ce cas, d'un pays à l'autre on observe des règles de calcul du prix de référence endogène 
très différentes. Le deuxi￨me type de prix de r￩f￩rence est le prix de r￩f￩rence exog￨ne. Qu’il 
s’applique  sur les  médicaments  sous  brevet ou non, il  s'obtient  en  calculant une  moyenne 
pondérée des prix appliqu￩s dans d’autres pays (pr￩cis￩ment, Europ￩ens) 
 
 
Tableau 23: Exemples de détermination des prix de référence en Europe 
Source : Mrazek et Mossialos, 2004 
 
2.3  Les principaux effets du système de prix de référence
33 
La politique de prix de référence est généralement mise en place dans les différents pays dans 
la perspective de faire réaliser des économies de dépenses de santé. L’avantage principal du 
syst￨me de PR est qu’il permettrait de limiter les remboursements des m￩dicaments et in fine 
de mieux contrôler les dépenses dans ce domaine. En limitant le niveau de remboursement de 
l’assurance maladie, le prix de référence vise à réduire le prix des produits concernés. «Quand 
les  circonstances  le  permettent,  les  prix  de  référence  devraient  être  préférés  à 
l’administration  des  prix,  dans  la  mesure  où  ils  encouragent,  plus  qu’￩touffent,  la 
concurrence » (Commission Européenne, 1998). 
 
                                                   






mise en place  Critère de fixation du prix de référence 
Allemagne  1989 
Prix  médian  statistiquement  calculé  sur  la  base  des  prix  des 
médicaments  dans un même groupe thérapeutique 
Pays-Bas  1991 
Prix  moyen  des  médicaments  ayant  des  effets  pharmaco- 
thérapeutiques similaires 
Danemark  1996  Moyenne de prix des deux versions génériques les moins chers 
Espagne  2000 
Moyenne arithmétique des trois thérapies les moins chères, groupées 
selon  formulation  et  calculées  selon  leur  dose  définie  journalière 
(DDJ) 
Belgique  2001 
Egal  au  prix  qui  est  26%  inférieur  que  le  prix  du  médicament  de 
marque d’origine pour les m￩dicaments g￩n￩riques ￩quivalents 
Italie  2001  Prix du médicament générique équivalent disponible le moins cher 
Portugal  2003  Prix du médicament générique équivalent disponible le moins cher Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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En  effet,  le  système  de  PR  permet  d’augmenter  la  concurrence  sur  le  marché  des 
m￩dicaments,  puisqu’il  n’implique  pas  un  contrôle  direct  des  prix  des  médicaments.  (Par 
exemple : Danzon, 2001 ; Danzon et Ketcham, 2004 ;, Brekke et al. 2008 et 2009) 
 
Il est clair que le système de PR rend les médicaments princeps relativement plus chers. De 
plus,  ce  mécanisme  est  un  complément  du  ticket  modérateur  pour  inciter  les  patients  à 
demander la substitution de génériques aux médicaments de marque. 
N￩anmoins, le prix de r￩f￩rence a des effets diff￩rents selon qu’il est endog￨ne ou exogène à 
la structure des prix du march￩. S’il est exog￨ne, Danzon et Liu (1996) et Danzon et Ketcham 
(2004) montrent  que l’introduction  du prix  de r￩f￩rence entraîne une  convergence  de  prix 
entre les génériques et les produits de marque vers ce prix de référence. La concurrence sur le 
marché est alors affaiblie par la régulation. En revanche, Brekke et al. (2007et 2008) montrent 
que l'introduction de prix de référence endogènes, avait un fort impact à la baisse des prix des 
médicaments. Ainsi, suite à une réforme introduisant un prix de référence endogène à la place 
d’un prix plafond en Norv￨ge en 2003, le prix moyen des m￩dicaments au sein d’une m￪me 
classe thérapeutique a en moyenne baissé de 30%. Les prix des médicaments princeps et des 
g￩n￩riques baissent  fortement  mais ne convergent  pas. Cela  s’explique  par le  fait  que les 
génériques restent des substituts imparfaits aux produits princeps. Ces derniers peuvent garder 
un prix supérieur à celui des génériques en se concentrant sur une niche constituée de patients 
ayant une forte préférence pour les produits de marque et une faible sensibilité au prix. Ainsi, 
l’introduction d’un prix de r￩f￩rence endog￨ne a un impact ambigu sur la part de march￩ des 
médicaments de marque. Les prix des génériques diminuent, ce qui réduit la part de marché 
des marques mais les marques baissent leur prix pour éviter une trop forte érosion de leur part 
de marché (Aronsson et al. 2001). 
 
3.  LES INCONVENIENTS DU SYSTEME DE PRIX DE REFERENCE 
 
Si le système de PR peut être à l'origine d'économies substantielles pour l'assureur, elles sont 
rendues  possibles  uniquement  parce  que  les  remboursements  sont  plafonnés  pour  chaque 
groupe de médicaments et parce qu'une partie des risques est par conséquent transférée aux 
assurés. 
En théorie, l'inconvénient majeur de la mise en place d'une politique de PR pour les assurés 
est  qu'ils  ont  une  couverture  limitée  des  dépenses  en  médicaments,  notamment  pour  les 
médicaments dont le prix s'avère être supérieur au prix de référence. En effet, comme on l'a Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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souligné, dans le cas où un patient se voit prescrire un médicament plus cher, la différence 
entre son prix et le PR n'est pas du tout prise en charge par l'assureur, contrairement à une 
politique de remboursement ad valorem qui, au  contraire, varie en pourcentage du prix de 
vente. 
Bas￩ sur l’exp￩rience des pays ayant appliqués le système de PR, le principal obstacle du 
système de prix de référence est la substituabilité insuffisante entre les médicaments. 
D’un  point  de  vue  ￩conomique,  la  notion  de  substituabilit￩  entre  deux  biens  rel￨ve  de 
l’￩valuation  du  consommateur  et  demeure  une  notion  subjective.  Ce  sont  toujours  les 
consommateurs qui jugent si deux biens sont substituables ou pas. Et ce qui est valable pour 
les  consommateurs l’est tout autant  pour les patients  qui  "consomment"  des  médicaments, 
sans oublier le rôle important du médecin qui prescrit le médicament. Ce qui compte dans le 
domaine  pharmaceutique  est  la  valeur  des  médicaments  pour  les  patients  qui  sont  les 
bénéficiaires ultimes des produits pharmaceutiques. (Petkantchin, 2006) 
o  Substituabilité entre médicaments de groupe de type 1 : Dans ce cas, les médicaments 
sont jugés bioéquivalents, ce qui réduit le problème de la politique de substitution. Cependant, 
il  y  a  la  possibilité  que  les  médicaments  ne  soient  pas  parfaitement  identiques.  Les 
médicaments sont en effet des combinaisons de substances : ￠ part l’ingr￩dient chimique actif 
qui  reste  le  même  au  sein  du  groupe  (c'est-à-dire  le  princeps  et  ses  copies  génériques), 
d’autres substances, appel￩s excipients, peuvent ￪tre diff￩rents d’un m￩dicament ￠ l’autre au 
sein de ce groupe. Ces excipients peuvent aussi avoir une valeur économique pour les patients 
(par exemple, un meilleur goût facilitant la prise du médicament). De même, la couleur, la 
pr￩sentation  ou  l’emballage  de  la  mol￩cule,  etc.  peuvent  varier  et  être  plus  ou  moins 
attrayants pour les  patients.  Ainsi,  m￪me  si d’un  point de  vue  m￩dical  il s’agit du  m￪me 
m￩dicament et jug￩ comme tel par l’assureur, il est concevable d’un point de vue ￩conomique 
que  les  patients  les  considèrent  comme  des  médicaments  qui  ne  sont  pas  parfaitement 
substituables. 
 
o  Substituabilité  entre  médicaments  dans  les  groupes  de  type  2  et  3 :  Le  risque  de 
substituabilité
34 entre des médicaments n’ayant pas le m￪me ingr￩dient actif s’accentue pour 
les patients. Dans leur article, les économistes espagnols Lopez-Casasnovas et Puig-Junoy  
                                                   
34 Petkantchin (2007) donnent quelques exemples illustrant l’existence de tels risques. Par exemple, en Nouvelle-
Z￩lande, suite ￠ la substitution d’une th￩rapie anti-cholestérol par une autre moins cher et jugé par les autorités 
publiques parfaitement substituable, il s’est av￩r￩ qu’il y a eu une augmentation du niveau de cholest￩rol et par 
cons￩quent un risque plus ￩lev￩ d’incidents cardiovasculaires Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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(2000) résument bien la multitude de raisons qui font que deux médicaments -  bien  qu’ils 
soient jug￩s par l’assureur comme des substituts th￩rapeutiques- puissent cependant avoir des 
effets différents pour les patients. Ainsi, l’h￩t￩rog￩n￩it￩ entre les m￩dicaments d’un m￪me 
groupe de référence peuvent venir de : 
  Diff￩rence quant ￠ la qualit￩ du m￩dicament (pr￩sence d’impuret￩s) 
  La performance (vitesse d’absorption, indications, effets) 
  Différence dans la préparation chimique des médicaments 
  Diff￩rence dans le mode d’application (orale, rectale) 
  Différence dans la puissance et le dosage (faible, moyen ou fort dosage) 
  Différence dans la biodisponibilité (action rapide ou lente, avec ou sans retard) 
  Différence dans le nombre et le type d’indications trait￩es 
  Différence dans le type et la fréquence des effets indésirables 
  Différence quant aux contre-indications 
 
Par  cons￩quent,  bien  que  class￩s  ensemble,  les  diff￩rents  m￩dicaments  d’un  groupe 
thérapeutique peuvent ne peut ￪tre substituables d’un point de vue m￩dical. Pour cette raison, 
ils  peuvent  présenter  des  différences  importantes  aux  yeux  de  certains  patients  et  des 
médecins qui les leur prescrivent. 
 
 
SECTION V : DESCRIPTION DES DONNEES 
 
 
L’objectif de cette th￨se est d’￩tudier l’effet de la r￩forme de l’assurance maladie en termes de 
m￩dicaments, on proc￨de, donc, ￠ une ￩tude d’avant et apr￨s. On rappelle que cette réforme 
tourne  autour  deux  notions :  le  prix  de  r￩f￩rence  et  le  remboursement  selon  l’int￩r￪t 
thérapeutique de la mol￩cule. De plus, cette r￩forme s’op￨re en deux phases
35. 
Cette  progression  de  mise  en  place  de  la  réforme  est  prise  en  compte  lors  du  choix  des 
données à estimer. Dans le prochain paragraphe, on explique la sélection de trois molécules 
relatives  à  différentes  APCI.  Pour  la  deuxième  étape  de  la  réforme  relative  aux  maladies 
                                                   
35 L’application progressive du nouveau r￩gime d’assurance maladie a débuté le 1
er juillet 2007 avec la prise en 
charge par la CNAM des pathologies lourdes et coûteuses ou Affections prises en Charges Intégralement (te que 
diab￨te, hypertension, etc.), du suivi de la grossesse et de l’accouchement dans les ￩tablissements sanitaires 
publics et rivés. Elle a été achevée depuis le 1
er juillet 2008 avec la prise en charge par la CNAM des frais 
relatifs aux maladies ordinaires dans le secteur privé. Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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ordinaires,  on  prend  l’exemple  qui  est  l’￩tude  de  la  mol￩cule  Amoxicilline
36.  En  effet 
l’Amoxicilline  appartient  ￠  la  classe  th￩rapeutique  des  Infectiologies  (sous  classe : 
Pénicillines, famille : Aminopénicillines), et il s’agit de la mol￩cule la plus commercialisée 
(selon  le  classement  de  la  DPM,  pour  l’ann￩e  2007,  deux  noms  commerciaux  de 
l’Amoxicilline sont class￩s parmi les cinq meilleures vente en terme de chiffre d’affaire). 
 
L'analyse  repose,  donc,  sur  des  données  relatives  ￠  quatre  mol￩cules  collect￩es  de  l’IMS 
Health
37, qui fournit des informations trimestrielles sur la valeur et le volume des ventes 
officinales pour chaque présentation de médicament donné produite par un fabricant donné. 
 
1.  CHOIX DES MOLECULES A ESTIMER 
 
Face ￠ la difficult￩ d’acc￩der ￠ la totalit￩ de la base de donn￩es de l’IMS Health, on choisit 
quelques  Affections  Prises  en  Charge  Intégralement  (APCI)  selon  deux  critères :  la 
prévalence des maladies et le classement des molécules par intérêt thérapeutique.  Après la 
sélection des APCI (les maladies), on procède au choix  des molécules à estimer parmi les 
différents schémas thérapeutiques. Le crit￨re principal de s￩lection de mol￩cule est l’existence 
d’un  princeps  et  au  moins  un  g￩n￩rique,  afin  de  d￩terminer,  d’une  part,  l’effet  de  la 
concurrence des g￩n￩riques et le syst￨me de prix de r￩f￩rence, d’autre part. 
 
Plusieurs analyses ont été réalisées par des médecins spécialistes dans les secteurs public et 
privé  pour  définir  le  contexte  épidémiologique   en  Tunisie.  Parmi  elles,  on  cite  l’étude
38 
r￩alis￩e  par  l’Institut  National  de  la  Sant￩  entre  1996  et  1998,  aupr￨s  d’une  population 
d’adultes sur interview et examen clinique individuel, les facteurs de risques et états morbides 
sont : 
o  L’hypertension art￩rielle (HTA) : la pr￩valence  de l’HTA est estim￩e ￠ 38.4% des 
adultes âgés de 35 à 64 ans, plus élevées chez les femmes, les personnes les moins instruites 
et celles qui n’exercent pas d’activit￩ professionnelle (41.5%) 
o  Le diabète : 98% des adultes de 35 à 64 ans seraient diabétiques avec une prévalence 
féminine (10.6%) supérieure à celle des hommes (9.1%) 
                                                   
36 Les informations li￩es ￠ cette mol￩cule seront pr￩sent￩es dans l’annexe 
37 Présent dans plus de 100 pays, IMS Health est le leader mondial des études et du conseil pour les industries du 
médicament et de la santé. Cette source de données a été utilisé dans plusieurs études par exemple Ellison et al. 
(1997) Pavcnik (2002).  
38 Etude du secteur de la santé (Banque Mondiale, mai 2006) Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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On trouve aussi les maladies chroniques de l’appareil respiratoire l’ob￩sit￩, les cancers, les 
troubles  psychiatriques,  le  tabagisme,  etc.  Dans  cette  même  étude,  on  trouve  le  tableau 
suivant qui regroupent certaines maladies chroniques et leurs prévalences. 
 
Tableau 24: Prévalence rapportée de certaines maladies chroniques 
 






Maladies cardiovasculaires  16  20  12 
Hypertension   11  15  7 
Endocrine et maladies métaboliques  12  16  7 
Diabète (+20 ans)  4.4  5  3.7 
Bronchial   3.1  2.6  3.5 
Source : Etude du secteur de la santé, La Banque Mondiale, mai 2006 
 
Les données du tableau 24 sugg￨rent qu’une partie importante du fardeau des maladies est ￠ 
attribuer aux maladies chroniques, surtout en considérant que seulement 9% de la population 
avaient plus de 60 ans en 2001. 
Il est important de noter que cette étude analyse des données un peu anciennes (1992) sur la 
mortalit￩ et l’invalidit￩, et les résultats doivent être considérés avec précautions. Cependant, 
les conclusions qualitatives devraient toujours être valides. En fait la situation pourrait même 
￪tre pire aujourd’hui, au vu de l’augmentation des maladies chroniques dues ￠ la transition 
démographique.  
Le  deuxi￨me  crit￨re  de  choix  est  le  classement  des  mol￩cules  qu’on  appelle 
conventionnellement  Dénomination  Commune  Internationale  (DCI)  par  catégorie  de 
médicaments  Vitaux, Essentiels, Intermédiaires  et de Conforts.  La liste  du classement des 
médicaments est présentée sur le site de la CNAM (http://www.ijtimaia.tn/cnam/ar/). 
 En d￩taillant cette liste, on remarque que les mol￩cules traitant l’hypertension art￩rielle, le 
diabète non insulinodépendant appartiennent toutes à la catégorie de médicaments Essentiels, 
pour lesquels le taux de remboursement est de 85%. 
 
On constate que les mol￩cules traitant l’￩pilepsie (il s’agit d’une APCI) appartiennent ￠ la 
catégorie  de  médicaments  Vitaux,  où  le  taux  de  remboursement  est  de  100%,  ce  qui  est 
différent par rapport aux autres APCI sélectionnées. 
Dans ce cadre, il est à noter que le classement de la liste des m￩dicaments VIEC s’est r￩alis￩ 
par  regroupement  des  m￩dicaments  sur  la  base  d’￩quivalence  chimique,  ce  qui  laisse  la 
possibilité de choisir pour chaque APCI sélectionnée, une molécule ou une DCI. Le choix de Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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cette  mol￩cule  est  bas￩  essentiellement  sur  le  crit￨re  de  la  pr￩sence  d’un  m￩dicament 
princeps, d’une part, et de versions g￩n￩riques, d’autre part.  
 
Ainsi, on  sélectionne trois  maladies  de longue  durée  qui  feront  l’objet  de  cette analyse, ￠ 
savoir : l’hypertension art￩rielle, le diab￨te non insulinod￩pendant et l’￩pilepsie. Dans chaque 
cas, on va donner, tout d’abord, un aper￧u sur cette maladie et les crit￨res d’admission d’un 
malade en cette APCI, et ce, en se référant aux critères de la CNAM. Ensuite, on va classer 
les  médicaments  traitant  cette  maladie  selon  les  critères  suivants :  DCI,  dosage,  formule 
galénique, version, conditionnement, fabrication, vente. Ensuite, on sélectionne en second lieu 
la DCI qui fera l’objet plus tard de l’analyse. 
Il est à signaler que certaines DCI nécessitent un accord préalable de la CNAM pour être pris 
en charge.  
 
1.1  L’hypertension art￩rielle (HTA) 
L'hypertension  est  sans  conteste un  facteur  de risque  de  morbidité  et de mortalité  cardio-
vasculaires. La classification de l’hypertension art￩rielle retenue est celle adopt￩e par l’OMS.  
Elle  est  basée  sur  la  relation  entre  le  niveau  de  la  pression  artérielle  et  le  risque 
cardiovasculaire.  
 
CATEGORIE   SYSTOLIQUE (mm Hg)   DIASTOLIQUE (mm Hg)  
Optimale   <120  <80 
Normale   120-129  80-84 
Normale haute   130-139  85-89 
HTA grade 1(légère)   140-159  90-99 
Sous-groupe : HTA limite   140-149  90-94 
HTA grade 2 (modérée)   160-179  100-109 
HTA grade 3 (sévère)   ≥ 180  ≥ 110 
HTA systolique isolée   ≥ 140  < 90 
Sous-groupe : HTA limite   140-149  <90 
 
1.1.1  Les crit￨res d’admission 
Est  admise  dans  le  cadre  d’une  APCI,  toute  HTA  s￩v￨re  qui  r￩pond  ￠  l’une  des  deux 
conditions suivantes:  
o  L’attestation par le m￩decin traitant qu’en l’absence de traitement la PAS a ￩t￩ ≥ 180 
mmHg et/ou la PAD a ￩t￩ ≥ 110 mmHg mesurée à plusieurs reprises et en dehors du 
contexte d’urgence.  Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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o  L’attestation par le m￩decin traitant que l’HTA est consid￩r￩e l￩g￨re ou mod￩r￩e mais 
accompagn￩e soit de trois des facteurs de risques cardiovasculaires, soit d’une atteinte 
d’un  organe  cible  soit  d’un  diab￨te  ou  enfin  en  pr￩sence  d’une  des  conditions 
cliniques associées :  
  Facteurs de risque cardiovasculaire :  
Les facteurs sont les suivants : 
- Age : Homme > 55 ans, Femme > 65 ans  
- Tabagisme  
- Dyslipidémie  
- Ant￩c￩dent d’une maladie cardiovasculaire chez des membres de la famille âgés de moins 
de 55 ans pour les hommes et de moins de 65 ans pour les femmes.  
- Obésité  
- Diabète sucré  
- Atteintes des organes cibles  
- Hypertrophie ventriculaire gauche :  
- Épaississement des parois artérielles ￠ l’￩chographie (￩paisseur intima media carotidienne ≥ 
1,9 mm) ou plaque d’ath￩rome  
- Augmentation discrète de la créatinémie  
- Micro albuminurie  
  Conditions cliniques associées :  
-  Maladie  cérébrovasculaire:  AVC  ischémique  ou  hémorragique,  accident  ischémique 
transitoire  
- Maladie cardiaque: infarctus du myocarde, angor, revascularisation coronaire, insuffisance 
cardiaque congestive  
- Maladie rénale: néphropathie diabétique, insuffisance rénale  
- Maladie vasculaire périphérique  
- Rétinopathie avanc￩e: h￩morragie ou exsudat, œd￨me papillaire.  
La prise en charge couvre le traitement, le suivi, les perturbations biologiques associées ainsi 
que le traitement des perturbations biologiques associées et les complications. La durée de la 
prise en charge initiale est de 5 ans.  
1.1.2  Schémas thérapeutiques 
Plusieurs schémas thérapeutiques ont été proposés pour le traitement de l'hypertension.  Pour 
chaque  traitement  suivi,  plusieurs  molécules  sont  présentes  et  pour  chaque  DCI,  il  y  a 
plusieurs médicaments vendus sur le marché tunisien. En réalité, il y a des médicaments qui Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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sont réservés aux hôpitaux et d’autres sont vendus ￠ la fois dans les officines et les hôpitaux. 
Ces médicaments sont généralement de fabrication locale. En particulier, selon des chiffres 
présentés  par  la  DPM,  les  antihypertenseurs  représentent  plus  que  8%  du  marché  des 
génériques.  
Sont utilis￩s dans le traitement de l’hypertension art￩rielle : 
  des diurétiques 
  des β-bloquants 
  des antagonistes du calcium 
  des inhibiteurs de l'enzyme de conversion de l'angiotensine 
  des antagonistes des récepteurs de l'angiotensine II 
  des α-bloquants 
  des antihypertenseurs à action centrale 
Pour les associations fixes, elles ne sont indiqu￩es dans le traitement de l’hypertension que 
lorsque le  patient réagit  de  fa￧on insuffisante  soit ￠ l’un,  soit ￠ l’autre  de ces agents  pris 
isolément.  Avec  de  telles  associations,  les  effets  indésirables  de  chacune  des  substances 
peuvent se manifester et de plus, des interactions défavorables peuvent survenir.  
1.1.3  Evolution des ventes des antihypertenseurs en Tunisie 
Selon les donn￩es de l’IMS Health, les m￩dicaments antihypertenseurs constituent une part 
importante dans le marché officinal en Tunisie, comme le montre le tableau suivant. 
Tableau 25: Evolution des ventes des antihypertenseurs en Tunisie 
 
Année  Quantité (en milliers de boîtes)  Chiffre d’Affaires (en milliers de dinars) 
2
ème semestre 2002  2759,615  27228,888 
2003  2750,767  29 313,872 
2004  3048,526  35 355,406 
2005  3230,686  39 574,013 
2006  3379,994  44 569,478 
2007  3946,003  54 927,554 
Source : IMS Health, 2007 
On constate le poids important des médicaments antihypertenseurs sur la charge du patient, ce 
qui  va  changer  gr￢ce  ￠  la  r￩forme  de  l’assurance  maladie.  Pour  mesurer  cet  effet,  on  va 
sélectionner une molécule parmi celles présentées précédemment. 
1.1.4  Sélection de la molécule à tester 
Parmi les différentes molécules appartenant à la classe thérapeutique " antihypertenseur ", on 
sélectionne  la  DCI  Captopril.  Ce  choix  est  justifié  par le  fait  que  le  regroupement  des 
médicaments  se  fait  par  équivalence  chimique,  c'est-à-dire,  on  regroupe  le  médicament 
Princeps avec ses versions génériques. Dans ce cas, on trouve trois DCI : Atenolol, Captopril Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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et Diltiazem  qui présentent un médicament  princeps  et  ses versions génériques. Parmi ces 
trois, on opte pour le Captopril, parce que cette mol￩cule est celle qui a le chiffre d’affaire le 
plus important. Parmi ces trois molécules, en moyenne le Captopril représente autour de 8% 
en valeur et en volume du total des antihypertenseurs en Tunisie, d’une part. (Tableaux n°26 
et  27)  D’autre  part,  cette  DCI  est  commercialis￩e  sous  cinq  noms  commerciaux  dont  un 
médicament princeps et quatre versions génériques. Les tableaux suivants résument les parts 
de marché de chacun des noms commerciaux, pour la période allant du troisième trimestre 
2002 au quatrième trimestre 2007. 
Tableau 26: Evolution des ventes des médicaments de la molécule Captopril 
 
Année  Quantité (en milliers de boîtes)  Chiffre d’Affaires (en milliers de dinars) 
2
ème semestre 2002  124,183  1375,641 
2003  147,430  1601,736 
2004  186,851  2006,545 
2005  213,431  2266,648 
2006  233,070  2477,215 
2007  292,659  3078,254 
Source : IMS Health, 2007 
 
 




ème semestre 2002  2003  2004  2005  2006  2007 
Lopril (princeps)  79,967  89,668  104,446  108,668  116,329  138,456 
Tensopril (générique)  26,135  39,460  50,893  68,073  83,542  117,293 
Capril (générique)  10,982  10,163  18,899  22,937  19,131  17,762 
Capocard (générique)  7,099  8,139  12,613  13,753  14,068  18,806 
Convertal (générique)  ----  ----  ----  ----  ----  0,342 
Source : IMS Health, 2007 
 
 
Tableau 28 : Distribution des ventes des médicaments de la molécule Captopril (en milliers de dinars) 
 
  2
ème semestre 2002  2003  2004  2005  2006  2007 
Lopril (princeps)  990,839  1111,949  1296,166  1343,204  1451,737  1736,29 
Tensopril (générique)  218,492  336,79  427,278  575,3  706,866  991,131 
Capril (générique)  99,143  102,720  197,354  238,145  213,011  195,833 
Capocard (générique)  67,167  50,277  85,747  109,999  105,601  152,856 
Convertal (générique)  ----  ----  ----  ----  ----  2,144 
Source : IMS Health, 2007 
Le médicament Convertal fait son apparition sur le marché tunisien, pendant le quatrième 
trimestre 2007. Une version générique (Actopril) s’ajoute au march￩ pharmaceutique tunisien, 
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Ces  différents  médicaments  sont  commercialisés  sur  le   marché  officinal  tunisien  sous 
différentes formes et conditionnements. 
D’autre part, à partir de la liste des médicaments pris en charge par la CNAM qui détermine le 
niveau de prix de référence (le générique le moins cher) et qui est mise à jour, on constate que 
le niveau de PR diff￨re d’un trimestre ￠ un autre. Pendant les deux derniers trimestres 2007, le 
Tensopril  est le  g￩n￩rique le  moins cher, tandis qu’￠ partir  du  premier trimestre 2008, le 
Convertal  est  considéré  comme  étant  le  niveau  de  remboursement.  Ceci  révèle  la  forte 
concurrence sur le marché pharmaceutique. 
 
1.2  Le Diabète non insulinodépendant 
Le diabète sucré est défini par une glycémie à jeun (au moins 8 heures de jeune) ≥ 1,26 g/l (7 
mmol/l) v￩rifi￩e ￠ deux reprises ou une glyc￩mie ￠ jeun ≥ 1,26 g/l (7 mmol/l) associ￩e ￠ une 
glyc￩mie 2 heures apr￨s charge orale de 75 g de glucose ≥ 2 g/l (11,1 mmol/l). Ces crit￨res 
diagnostiques ne sont pas un seuil d’intervention th￩rapeutique.  
Il existe deux principales formes de diabète sucré :  
o  le  diabète  de  type  1,  lié  à  une  destruction  des  cellules  ß  des  îlots  de  Langerhans 
conduisant  ￠  une  carence  absolue  en  insuline  survenant  souvent  chez  l’enfant  ou 
l’adulte jeune et d’une manière brutale. Le recours à une insulinothérapie définitive est 
de règle.  
o  le diabète de type 2 qui associe en proportions variables un déficit insulino- sécrétoire 
et une r￩sistance ￠ l’action de l’insuline. Il s’observe le plus souvent chez l’adulte ￢g￩ 
de plus de 40 ans, en surcharge pondérale avec des antécédents familiaux de diabète 
de type 2. Le recours aux hypoglyc￩miants oraux ne doit ￪tre envisag￩ qu’apr￨s une 
tentative s￩rieuse de r￩duction de l’hyperglyc￩mie par le r￩gime et l’activit￩ physique. 
Le recours ￠ l’insulinoth￩rapie s’av￨re parfois n￩cessaire.  
Dans cette thèse, on s’int￩resse au diab￨te de type 2. 
1.2.1  Les crit￨res d’admission 
Est  admis  dans  le  cadre  d’une  APCI,  tout  diab￨te  insulinod￩pendant  ou  non 
insulinodépendant ayant répondu à un des deux critères suivants :  
- deux glyc￩mies ￠ jeun ≥ 1,26 g/l  
- une glyc￩mie ￠ jeun ≥ 1,26 g/l (7 mmol/l) associ￩e ￠ une glyc￩mie 2 heures apr￨s charge 
orale de 75 g de glucose ≥ 2 g/l (11,1 mmol/l).  
La prise en charge couvre le traitement, le suivi, les perturbations biologiques associée au 
diabète et ses complications. Et, la durée de prise en charge initiale est de 5 ans.  Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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1.2.2  Schémas thérapeutiques 
Le traitement du diabète type 2 repose sur deux éléments primordiaux : le régime alimentaire 
et l’activit￩ physique. Le traitement médicamenteux fait appel aux antidiabétiques oraux. Les  
schémas thérapeutiques sont envisagés : les Sulfamides hypoglycémiants, les Biguanides et  
les Inhibiteurs des alpha-glucosidases.  
1.2.3  Evolution des ventes des antidiabétiques oraux en Tunisie 
Comme on l’a précédemment expliqué, le diabète non insulinodépendant est une APCI parmi 
les plus r￩pandues en Tunisie, comme l’affirme les chiffres pr￩sent￩s par l’IMS Health. 
Tableau 29: Evolution des ventes des antidiabétiques oraux en Tunisie 
 
Année  Quantité (en milliers de boîtes)  Chiffre d’Affaires (en milliers de dinars) 
2
ème semestre 2002  948,976  6033,050 
2003  976,918  6 570,502 
2004  1089,137  7 736,559 
2005  1193,751  8 798,189 
2006  1280,386  9 980,529 
2007  1538,204  12 438,032 
Source : IMS Health, 2007 
On remarque le coût important des médicaments antidiabétiques oraux sur le marché officinal 
tunisien, qui est supporté principalement par le patient.  Avec la r￩forme, on  s’attend ￠ un 
changement de la prise en charge. Pour identifier cet effet, on va sélectionner une molécule 
parmi celles présentées précédemment. 
1.2.4  Sélection de la molécule à tester 
Parmi les différentes molécules appartenant à la classe thérapeutique "antidiabétiques oraux", 
on sélectionne la DCI Glibenclamide. Ce choix est justifié par le fait que le regroupement des 
médicaments  se  fait  par  équivalence  chimique,  c'est-à-dire,  on  regroupe  le  médicament 
princeps avec ses versions génériques. Dans ce cas, on trouve deux DCI : Glibenclamide  et 
Glimpiride qui présentent le médicament Princeps et ses versions génériques. Parmi ces deux, 
on opte pour le Glibenclamide, parce que cette mol￩cule est celle qui a le chiffre d’affaire le 
plus important parmi ces trois mol￩cules, d’une part, o￹ le Glibenclamide,  forme en moyenne 
autour  de  20%  du  total  de  valeur  des  antidiabétiques  oraux  et  plus  que  30%  du  total  du 
volume des antidiabétiques oraux. (Tableau n°30) D’autre part, cette DCI est commercialis￩e 
sous trois noms commerciaux dont un médicament princeps et deux versions génériques. Les 








Tableau 30: Evolution des ventes des médicaments de la molécule Glibenclamide 
 
Année  Quantité (en milliers de boîtes)  Chiffre d’Affaires (en milliers de dinars) 
2
ème semestre 2002  379,160  1835,226 
2003  360,482  1765,744 
2004  382,243  1840,162 
2005  372,242  1798,296 
2006  352,464  1729,373 
2007  373,396  1810,143 
Source : IMS Health, 2007 
 
Tableau 31: Distribution des ventes  en unités des médicaments de la molécule Glibenclamide (en milliers 
de boîtes) 
 
  2ème semestre 2002  2003  2004  2005  2006  2007 
Daonil (princeps)  224,318  206,770  211,350  206,913  188,732  193,703 
Glibenclamide Siphat 
(générique)  124,090  116,664  128,632  120,127  113,220  116,122 
Diabenyl  (générique)  30,752  37,048  42,261  45,202  50,512  63,571 
Source : IMS Health, 2007 
 
Tableau 32: Distribution des ventes  des médicaments de la molécule Glibenclamide (en milliers de dinars) 
 
  2
ème semestre 2002  2003  2004  2005  2006  2007 
Daonil (princeps)  1478,336  1411,732  1441,602  1401,704  1329,298  1 360,269 
Glibenclamide Siphat 
(générique)  244,465  230,774  255,182  237,842  224,882  231,599 
Diabenyl  (générique)  112,425  123,238  143,378  158,750  175,193  218,275 
Source : IMS Health, 2007 
Ces médicaments sont commercialisés sur le marché officinal tunisien sous différentes formes 
et conditionnements. 
  
1.3  L’Epilepsie 
L’￩pilepsie  est  une  maladie  neurologique  chronique  d￩finie  par  la  répétition  des  crises 
d’￩pilepsie,  en  g￩n￩ral  spontan￩es (au  moins  deux  crises r￩currentes), ￠  moyen  ou ￠ long 
terme.  
Le diagnostic positif repose sur la clinique confort￩e par l’￩lectroenc￩phalogramme (EEG) 
qui est le seul examen pouvant argumenté le diagnostic.  
1.3.1  Les crit￨res d’admission 
Est  admise  dans  le  cadre  d’une  APCI,  toute  ￩pilepsie  diagnostiqu￩e.  La  prise  en  charge 
couvre le traitement, le suivi et les complications. La durée de la prise en charge initiale est de 
5 ans. 
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1.3.2  Schémas Thérapeutiques 
Sont utilisés dans le traitement de l'épilepsie: 
  l'acide valproïque et le valproate de sodium 
  la Carbamazepine 
  les barbituriques et apparentés 
  le felbamate, la gabapentine et la vigabatrine 
  les inhibiteurs de l'anhydrase carbonique. 
  certaines benzodiazépines. 
1.3.3  Evolution des ventes des antiépileptiques en Tunisie 
Comme  on l’a  signal￩, les anti￩pileptiques  sont  class￩s dans la  cat￩gorie  de  m￩dicaments 
vitaux, ce qui m’offre autre vision de la r￩forme d’assurance maladie.  
 
Tableau 33: Evolution des ventes des antiépileptiques en Tunisie 
 
Année  Quantité (en milliers de boîtes)  Chiffre d’Affaires (en milliers de 
dinars) 
2
ème semestre 2002  522,394  2703,226 
2003  513,186  2897,173 
2004  570,960  3376,536 
2005  633,132  3909,614 
2006  626,026  4430,153 
2007  667,921  5962,894 
Source : IMS Health, 2007 
Avant  la  réforme,  le  patient  supportait  essentiellement  la  charge  des  médicaments 
antiépileptiques sur le marché officinal tunisien. Avec la réforme, la  situation va changer. 
Pour  mesurer  cet  effet,  on  va  sélectionner  une  molécule  parmi  celles  présentées 
précédemment. 
1.3.4  Sélection de la molécule à tester 
Parmi les différentes molécules appartenant à la classe thérapeutique « antiépileptiques», on 
sélectionne la DCI Carbamazepine. Ce choix est justifié par le fait que le regroupement des 
médicaments  se  fait  par  équivalence  chimique,  c'est-à-dire,  on  regroupe  le  médicament 
Princeps avec ses versions génériques. Dans ce cas, on trouve trois DCI : Carbamazepine, 
Diazepam et Phenobarbital qui présentent le médicament princeps et ses versions génériques. 
Parmi ces trois, on opte pour le Carbamazepine, parce que cette molécule est celle qui a le 
chiffre d’affaire le plus important parmi ces trois mol￩cules, d’une part, le Carbamazepine 
constitue plus que 30% du total de la quantité vendue des antiépileptiques et autour de 25% en 
moyenne du total de chiffre d’affaire des anti￩pileptiques (Voir Tableaux n°34 et 35). D’autre Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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part,  cette  DCI  est  commercialisée  sous  trois  noms  commerciaux  dont  un  médicament 
princeps et deux versions génériques. Les tableaux suivants résument les parts de marché de 
chacun des noms commerciaux. 
Tableau 34: Evolution des ventes des médicaments de la molécule Carbamazepine 
 
Année  Quantité (en milliers de Boîtes)  Chiffre d’Affaires (en milliers de dinars) 
2
ème semestre 2002  186,224  835,038 
2003  179,049  814,917 
2004  201,677  866,161 
2005  254,937  1104,019 
2006  231,639  960,398 
2007  228,683  1729,116 
Source : IMS Health, 2007 
 
Tableau 35: Distribution des ventes  en unités des médicaments de la molécule Carbamazepine (en milliers 
de boîtes) 
 
  2ème semestre 2002  2003  2004  2005  2006  2007 
Tégretol (princeps)  116,474  111,592  123,688  163,268  137,116  118,069 
Carbatol (générique)  --  --  51,174  91,669  94,523  110,614 
Taver  (générique)  69 ,750  67,269  26,815  --  --  -- 
Source : IMS Health, 2007 
 
Tableau 36: Distribution des ventes  des médicaments de la molécule Carbamazepine (en milliers de 
dinars) 
 
  2ème semestre 2002  2003  2004  2005  2006  2007 
Tégretol (princeps)  682,565  667,633  743,678  989,617  842,434  1591,070 
Carbatol (générique)  --  --  63,866  114,402  117,964  138,046 
Taver  (générique)  152,473  147,050  58,617  --  --  -- 
Source : IMS Health, 2007 
On remarque  que pour  cette DCI, un  générique  disparaît laissant  sa  place  sur le  marché 
officinal tunisien pour un nouveau générique.  
De  plus,  puisque  ces  médicaments  sont  classés  comme  étant  vitaux,  donc  le  taux  de 
remboursement  est  de  100%,  abstraction  faite  du  prix  de  référence,  comme  l’indique  le 











2.  LES DONNEES À ESTIMER 
 
Ce paragraphe s’int￩resse ￠ d￩finir les bases de donn￩es utilisées. Les données sont présentées 
par  l’IMS  Health,  il  s’agit  de  donn￩es  trimestrielles  pour  la  p￩riode  allant  du  troisi￨me 
trimestre  2002  jusqu’au  quatrième  trimestre  2007.  Ces  données  sont  relatives  aux  ventes 
officinales seulement. Les ventes hospitalières sont présentées par les organismes publics liés 
au Minist￨re de la Sant￩ Publique, ce qui rend l’acc￨s ￠ ces donn￩es difficile. La base de 
données fournit aussi des renseignements détaillés sur le nom du produit, fabricant, date de 
lancement, si le produit est un produit de princeps ou un médicament générique, la taille de 
paquet, la posologie, etc.  
Pour les prix de médicaments en officine
39, la base de données de la Pharmacie Centrale de 
Tunisie sera utilisée. De surcroît, on dispose de données relative s aux prix hospitaliers des 
versions génériques, tirées de la base de données de la PCT. 
Puisque les médicaments pour chaque DCI sont commercialisés sous différentes formes et 
conditionnements, afin de systématiser les données, on opte à la méthode adoptée par l’OMS, 
à savoir le calcul par Dose Définie Journalière (DDJ), plutôt connue sous la notation Defined 
Daily Dose (DDD). 
 
2.1  Définition de la DDD 
La consommation m￩dicamenteuse peut s’analyser selon diff￩rents points de vue. La m￩thode 
retenue  dans  l’￩tude  utilise  la  "Defined  Daily  Dose"  (DQD-  Dose  quotidienne  définie  ou 
DDJ- Dose Définie Journalière), établie par le WHO Collaborating Centre for Drug Statistics 
Methodology, groupe d￩pendant de l’Organisation Mondiale de la Sant￩ (OMS). La DDD est 
une  mesure  standard  de  la  dose  d'entretien  quotidienne  moyenne  supposée  pour  un 
médicament utilisé dans son indication principale pour un adulte. 
En fait, vu l’int￩r￪t suscit￩ dans l’￩tude relatif aux m￩dicaments, un système de classification 
internationale  est adopt￩, il  s’agit du syst￨me de Classification  Anatomique Th￩rapeutique 
Chimique (ATC). Afin de mesurer l’usage des m￩dicaments, il est important d’avoir ￠ la fois 
un système de classification et une unité de mesure. Pour cela, une unité technique de mesure 
appel￩e  DDD  a  ￩t￩  ￩labor￩e.  En  1996,  l’OMS  a  reconnu  la  n￩cessit￩  de  d￩velopper 
l’utilisation  du  syst￨me  ATC/DDD  en  tant  que  norme  internationale  pour  les  ￩tudes 
d’utilisation des m￩dicaments.  
                                                   
39 Données disponibles du 3
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L’utilisation de la DDD (ou encore DDJ) a pour objectif de favoriser les comparaisons en 
￩liminant les  difficult￩s  de  mesure li￩es ￠ l’h￩t￩rog￩n￩it￩ des tailles  et aux diff￩rences  de 
dosages. 
 
2.2  Calcul de la DDD 
Le calcul de la DDD repose sur la d￩termination d’une dose quotidienne de r￩f￩rence pour un 
adulte de soixante dix kilos dans la sp￩cialit￩ et l’indication envisag￩e. 
Cette dose moyenne- ￩tablie par des experts internationaux sous l’￩gide du "Collaborating 
Centre  for  Drugs  Statistics  Methodology"  de  l’OMS-ne  reflète  pas  nécessairement  la 
posologie recommandée par l’AMM (Autorisation de Mise  sur le Marché) ni la posologie 
effective. Elle constitue avant tout un étalon de mesure.  
Ainsi, pour les mol￩cules s￩lectionn￩es pour l’￩tude, on peut dresser le tableau suivant o￹ on 
produit le code ATC de chaque molécule et sa dose standard journalière (DDD). 
 
 
Tableau 37 : Liste de DDD des Molécules sélectionnées 
 
Code ATC  Molécules  DDD 
A10BB01  Captopril  50 mg 
C09AA01  Carbamazepine  1 g 
N03AF01  Glibenclamide  10 mg 
J01CA04  Amoxicilline  1 g 
(Site : www.whocc.no/atcddd/ ) 
 
Chaque pr￩sentation d’un m￩dicament peut, donc, être convertie en nombre de DDD. Dés 
lors, si l’on connaît le nombre total des boîtes vendues, il est ais￩ de calculer le nombre total 
en DDD consomm￩ au cours d’une ann￩e puis de proc￩der aux regroupements par mol￩cule. 
Ainsi, on peut avoir le volume (quantité) en DDD.  
Par exemple : Selon le tableau présenté précédemment, la Dose journalière pour le Captopril 
est de 50 mg. Ainsi, une boîte de 30 médicaments à 25 mg peut être convertie  en 15 DDD
40.  
 
Pour les poudres à suspension buvable pour la molécule Amoxicilline, la cuillère de mesure 
est l’unit￩ de  calcul. En d’autre terme, pour calculer la DDD vendue  pour la pr￩sentation 
Poudre 125 mg Flacon de 60 ml, on doit tout d’abord  connaître le nombre de cuill￨re  de 
mesure. Or, la cuillère de mesure est égale à 5ml, donc, on a 12 cuillères par flacon de 60 ml. 
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Ainsi, pour obtenir la DDD vendue, il suffit de  : 125 mg*12=1500 mg, or, la DDD pour  
l’Amoxicilline est ￩gal ￠ 1g (1000 mg), donc, la DDD vendue est ￩gale ￠ 1500/1000 =1.5 
 
La  standardisation  des  prix  et  des  quantités  permet  des  comparaisons  entre  les  différents 
produits avec  des ingrédients actifs appartenant au même groupe thérapeutique, ou encore 
entre les différents médicaments ayant des dosages et des conditionnements différents.  
Comme il est courant dans la littérature antérieure (Stern, 1996; Ellison et al. 1997 ; Scott et 
Morton 1997 ; cité par Pavcnik 2000 et 2002, Puig Junoy 2007, Brekke et al. 2008), le prix est 
obtenu en divisant la valeur des ventes par le volume vendu. 
Etant donné que le volume est mesuré en nombre de doses quotidiennes vendues, les prix font 
référence au prix par dose quotidienne. 
 
Toutefois, on doit signaler que la m￩thode du calcul par DDD n’est pas la seule utilis￩e dans 
la littérature. D’autres m￩thodes existent pour comparer les niveaux de consommation. Par 
exemple, en utilisant le nombre d’unit￩s (boîtes) vendues, mais cette m￩thode est biais￩e par 
l’existence  de  conditionnements  diff￩rents  au  sein  d’une  m￪me  classe  th￩rapeutique  mais 
aussi d’un pays ￠ l’autre. Une autre m￩thode consiste ￠ raisonner en " Standard Unit " (unité 
standard) qui compare les niveaux de consommation en fonction d’une dose standard d’un 
m￩dicament,  obtenue  en  divisant  le  nombre  d’unit￩s  par  un  facteur  de  standardisation 
correspondant ￠ la plus petite dose commune d’un produit (par exemple : le comprim￩, la 
g￩lule,  la  cuill￨re  ￠  caf￩  pour  un  sirop,  l’ampoule…).  Elle  pr￩sente  cependant  plusieurs 
inconv￩nients. La plus petite dose commune dans un pays n’est pas n￩cessairement la m￪me 
dans un autre puisqu’elle r￩sulte des formes pharmaceutiques commercialis￩es qui peuvent 
￪tre diff￩rentes d’un pays ￠ l’autre. Une seconde limite est li￩e ￠ l’hypoth￨se implicite qu’elle 
pose,  à  savoir  que  la  plus  petite  dose  commune  a  la  même  valeur  pour  le  patient, 
indépendamment  du  dosage.  Par  exemple,  pour  une  même  indication,  un  pays  qui  ne 
disposerait que d’un dosage de 100 mg dans un m￩dicament donn￩ l￠ ou un autre n’aurait 
qu’un  dosage  de 200 mg  verrait  son  niveau de consommation  doubler.  La DDD  n’est  en 
revanche  pas  affectée  par  ces  deux  limites.  Une  autre  méthode  pour  comparer  la 
consommation de  médicaments  entre  plusieurs pays utilise le  poids total de  principe actif 
d’une mol￩cule. A la diff￩rence des " Standard Unit ", elle intègre les différences de dosage 
d’un pays ￠ l’autre mais pr￩sente des limites dans le cas d’associations de plusieurs principes 
actifs. La méthode des DDD permet de prendre en compte les associations de principes actifs. Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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En conséquence, la consommation exprimée en journées de traitement a été calculée selon la 
posologie des DDD. 
Une autre méthode de calcul sans tenir compte des formes galéniques et des conditionnements 
de plusieurs nombres de molécules, est de calculer en grammes (Saha et al. 2006). 
Par exemple, pour la molécule Captopril présentée sous la forme galénique  "comprimé" de 
dosage 25mg conditionnée dans une boîte de 30 comprimés, on peut la convertir en grammes 
en suivant le raisonnement suivant : 25mg*30= 750 mg= 0.75 g 
On  remarque  que  c’est  la  m￪me  m￩thodologie  que  celle  adopt￩e  par  la  DDD,  la  seule 
différence est que pour la DDD, on doit tenir compte de la molécule, car la DDD standard est 
donn￩e par l’OMS en respectant les caractéristiques de chaque DCI, tandis que cette méthode 
en grammes, ne tient pas compte des caract￩ristiques de chaque DCI, on peut l’envisager pour 
le calcul en panel. 
 
En résumant les données disponibles, on peut dresser le tableau suivant. 
 
Tableau 38 : Liste des molécules sélectionnées avec DDD vendue 
 
Molécules  Code 
ATC 
Présentation 






25 mg boîte de 30 














2.5 mg boîte de 60  Daonil  Diabenyl 
Glibenclamide  15 
5 mg boîte de 20  Daonil  Diabenyl  10 





1g boîte de 12  Clamoxyl  Saifoxyl 
Penamox  12 
500 mg boîte de 12  Clamoxyl  Hiconcil 
Saifoxyl  6 
Poudre 125 mg  Clamoxyl  Hiconcil  1.5 












Pour  la  molécule  Carbamazepine,  sur  le  marché  tunisien,  il  ya  trois  présentations 
commercialisées  sur  toute  la  période  étudiée,  toutefois,  la  période  analysée  peut  être Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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décomposée en trois périodes : avant le troisième trimestre 2003, un seul générique existe sur 
ce segment de marché à côté du  princeps, entre le troisième
  trimestre 2003 et le premier 
trimestre 2005, un deuxième générique entre sur le marché, et à partir du premier trimestre 
2005,  le  premier  g￩n￩rique  disparaît.  De  plus,  la  mol￩cule  Carbamazepine  n’est  pas 
commercialisée  ni  de  la  même  forme  galénique,  ni  du  même  dosage,  ni  du  même 
conditionnement, pour cela on adopte la méthode du DDD décrite précédemment. 
 
Molécule  Code ATC  Présentation Commerciale  Médicament  Defined Daily 
Dose vendue 
Carbamazepine  C09AA01 
Tégretol  comprimé    à  Libération 
Prolongée 400 mg Boîte de 30 
Princeps 
12 
Tégretol comprimé sécable à Libération 
Prolongée 200 mg Boîte de 50  10 
Tégretol  comprimé  sécable    200  mg 
Boîte de 30  6 
Tégretol suspension buvable 2% Flacon 
250 ml  1 
Carbatol Comprimé 200 mg boîte de 30  Générique  6 




CONCLUSION DU PREMIER CHAPITRE  
 
 
L’￩volution des d￩penses de sant￩ a ￩t￩ marqu￩e par une augmentation rapide des d￩penses, 
associée à une maîtrise de leur part par rapport au PIB. Le secteur de la santé a connu une 
croissance  extensive,  marqu￩e  par  un  d￩veloppement  important  de  l’offre  de  soins, 
notamment au niveau du secteur privé.  Ceci conduit à une modification de la demande de 
soins, tant en quantit￩ qu’en qualité. 
 
Conscient de l’iniquit￩ g￩n￩r￩e par le partage des charges et de la nécessité de promouvoir les 
performances  du  système  de  santé,  les  pouvoirs  publics  ont  engagé  des  réformes  visant 
d’abord  ￠  am￩liorer  l’efficience  du  secteur  public  de  prestations  et  les  modes  de 
r￩glementation  des  prestations  de  soins  dans  le  secteur  priv￩.  Ils  ont  aussi  d￩cid￩  d’une 
réforme de l’assurance maladie des r￩gimes de s￩curit￩ sociale dont les ￩tudes de mise en 
œuvre  sont  en  cours.  L’objectif  principal  de  cette  r￩forme  est  d’am￩liorer  l’accessibilit￩ 
financi￨re  de  l’assur￩  social  aux  prestataires  de  soins,  public  et  privé  en  lui  assurant  une 
qualité de prise en charge adéquate à un coût supportable par la collectivité nationale. Chapitre1- La Tunisie : R￩forme de l’Assurance Maladie   
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Cette réforme est entrée en vigueur le 1
er juillet 2007. Les  produits  pharmaceutiques  font 
partie  du cœur  de  cette r￩forme.  En  effet, l’apport  majeur  est l’￩tablissement d’un niveau 
maximal  de  remboursement,  appelé  prix  de  référence,  selon  la  catégorie  donnée  de  la 
molécule.  Ce  système  est  utilisé  dans  plusieurs  pays  différents  et  il  est  envisagé  pour 
augmenter la concurrence des prix. En effet, ce système introduit, pour les médicaments de 
marque ayant des alternatives similaires mais moins chères, un remboursement plafonné au 
niveau du prix maximum du médicament générique le moins coûteux. 
En Tunisie, la réforme se fait progressivement en deux étapes : la première est consacrée au 
remboursement  des  Affections  Prises  en  Charges  Intégralement  et  la  seconde  englobe  les 
autres maladies dites ordinaires. Pour ￩tudier l’effet de la r￩forme sur l’offre et la demande 
des  médicaments,  on  sélectionne  trois  molécules  relatives  à  trois  APCI  différentes  et  une 
molécule  traitant  une  maladie  ordinaire.  Ce  choix  est  limité  par  la  rareté  et  la  difficulté 
d’acc￨s aux données.  
 
La base de données pour cette thèse est présentée par l’IMS Health
41. Cette base regroupe les 
prix et les quantités pour chaque produit pharmaceutique (nom commercial). Pour les prix, on 
se réfère à la base de prix présentée par la PCT. Les données couvrent la période allant du 
troisième trimestre 2002 au quatrième trimestre 2008. 
En suivant les approches des études antérieures, on utilise ces données pour déterminer la 











                                                   
41 Suite à une demande au directeur du bureau de l’IMS Algeria-Tunisia, Monsieur Sami Dridi, on a eu accès à la 
























CHAPITRE 2- LA PROMOTION DES 
GENERIQUES EN TUNISIE 
 
 









L’industrie  des  m￩dicaments  a  suscit￩  beaucoup  d’int￩r￪t  de  la  part  des  chercheurs  en 
économie vu l’importance du bien " médicament " dans la vie de l’￪tre humain et du co￻t de 
ce bien dans les d￩penses totales de l’individu et des gouvernements. 
Ce secteur a comme caract￩ristique d’￪tre tr￨s r￩glement￩ par les pouvoirs publics. Il existe 
des mesures de contrôle de la fabrication. La mise sur le march￩ d’un produit n￩cessite une 
autorisation, les produits sont protégés par des brevets, la publicité est très encadrée et les prix 
sont  réglementés.  De  la  réglementation  découle  la  classification  des  molécules  en  trois 
segments  de  marché :  les  princeps  qui  regroupent  les  médicaments  de  prescription,  les 
génériques qui sont les copies légales des médicaments princeps (parfois qualifi￩s d’￩thiques) 
dont  le  brevet  est  terminé,  et  les  OTC  (over  the  counter)  qui  sont  les  produits 
d’autom￩dication en vente libre.  
 
En  se  basant  sur  la  description  de  l’industrie  pharmaceutique  en  Tunisie  r￩alis￩e  dans  le 
premier  chapitre,  on  constate  que  le  marché  tunisien  des  médicaments  est  caractérisé  par 
l’existence  d’une  production  locale  majoritairement  de  génériques  à  côté  de  médicaments 
princeps produits localement sous licence ou importés. De plus, les prix des médicaments en 
Tunisie sont fixés par la Pharmacie Centrale de Tunisie, autrement dit, ces prix ne sont pas 
détermin￩s comme ￩tant la confrontation entre l’offre et la demande.  
 
Le médicament peut-il s’analyser en terme ￩conomique simple comme un bien ordinaire sur 
un marché ordinaire confrontant une offre et demande ? (Joël, 2002) 
La demande des  médicaments  par le  consommateur  "patient"  ne suit pas le  paradigme  de  
mod￩lisation ￩conomique o￹ seul le consommateur maximise sa fonction d’utilit￩ soumise ￠ 
une contrainte budgétaire. Au contraire, sa fonction de demande dépend du choix du médecin 
qui lui prescrit un médicament, "choisit" le traitement approprié à sa maladie ; et si le médecin 
agit comme étant un agent parfait, il tient compte du bien être de son patient. Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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Sur un march￩ libre, le prix d’￩quilibre sera d￩termin￩ par l’intersection de l’offre et de la 
demande.  La  particularité  du  marché  des  médicaments  réside  dans  la  nature  du  bien. 
Effectivement, il s’agit d’un bien dit de premi￨re n￩cessit￩ pour la plupart des m￩dicaments. 
Par exemple, une personne diab￩tique ach￨tera  sa dose d’insuline quel que soit le prix de 
celle-ci  étant  donné  que  ce  médicament  est  vital  pour  sa  santé.  En  effet,  si  la  personne 
consid￨re  que sa  sant￩  est  menac￩e,  elle  n’est pas  sensible au  prix  du  m￩dicament. C’est 
pourquoi, la demande de médicaments a une particularité, son inélasticité. L’offre quant ￠ elle 
est élastique. Les producteurs désireux de maximiser leur profit vont ajuster leur offre. Ils 
peuvent pour cela faire varier leur capacité de production. Ainsi sur un marché où la demande 
est in￩lastique et l’offre est ￩lastique, le prix d’￩quilibre sera forc￩ment plus ￩lev￩ que si la 
demande était élastique pour une offre donnée. 
 
L’objectif de ce chapitre est d’￩tudier l’effet de la pr￩sence des g￩n￩riques sur le march￩ des 
médicaments en Tunisie, sans tenir compte de la réforme qui est entrée en vigueur le premier 
juillet 2007. 
 
Ce chapitre est composé de quatre sections : la première section propose une synthèse des 
résultats de la littérature sur les médicaments génériques et de la concurrence. En développant 
un modèle de données de panel, dans la deuxième section, on examine les déterminants clés 
du marché pharmaceutique et on étudie la relation entre le prix du princeps et les prix des 
versions génériques 
La troisième section examine les principaux résultats empiriques. On constate qu’il y a une 
grande  variabilité  dans  la  nature  de  la  compétition  des  génériques  pour  les  différentes 
présentations  et  molécules.  On  dispose  de  données  relatives  à  différentes  présentations 
commerciales (on a onze présentations commerciales), ce qui permet de construire un panel 
B.  De  même,  on  construit  un  panel  A  qui  regroupe  les  données  des  quatre  molécules 
sélectionnées. Les valeurs minimales et maximales des variables suggèrent un grand degré 
d’h￩t￩rog￩n￩it￩ des m￩dicaments durant la p￩riode analys￩e  et une variabilité considérable 
dans le degré de pénétration des génériques parmi les différents médicaments. 
Dans la quatri￨me section, on pr￩sente les techniques d’estimation choisies et les principaux 
résultats.  Il  apparaît  que  la  concurrence  des  médicaments  génériques  réduit  le  prix  du 
médicament  princeps  et  les  prix  des  versions  génériques.  De  plus,  la  baisse  du  prix  du 
princeps est plus forte que celle des génériques. Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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En outre, la diffusion des génériques est plus importante que le ratio de prix moyen générique 
et celui du  princeps se réduit. La part de marché des génériques (du  princeps) continue à 
augmenter  (diminuer)  avec  la  diminution  du  ratio  de  prix  moyen  générique  et  celui  du 
princeps. 
Enfin, les résultats suggèrent que la part de marché des génériques influence et est influencée 
par le prix des génériques. Le nombre des génériques agit sur le niveau de la part de marché et 
sur le ratio du prix moyen génériques et prix du princeps.  
 
 
SECTION  I :  REVUE  DE  LA  LITTERATURE  DES  TRAVAUX 
RELATIFS A LA CONCURRENCE DES GENERIQUES 
 
 
L’entr￩e  des  g￩n￩riques  a  occasionn￩  un  grand  nombre  de  travaux  de  recherche,  qui  se 
structurent selon quelques axes.  
Le premier axe concerne l’impact de l’entr￩e des g￩n￩riques sur les prix des m￩dicaments. 
Les études relatives aux marchés pharmaceutiques révèlent des résultats divergents quant à la 
réponse  des  prix  de  princeps  suite  à  l'entrée  des  génériques.  Cette  différence  découle 
principalement des données et des méthodologies employées. Si Caves et al. (1991), Wiggins 
et  Maness  (2004)  et  Saha  et  al.  (2006)  montrent  que  l’entr￩e  des  g￩n￩riques  induit  une 
réduction  statistiquement  significative  du  prix  de  princeps,  Grabowski  et  Vernon  (1992), 
Frank et Salkever (1992,1997) et Regan (2008) constatent que le prix du médicament princeps 
n’a pas changé ou augmenté apr￨s l’entr￩e des g￩n￩riques.  
 
Le second axe traite de l’effet de l’entr￩e des g￩n￩riques sur les parts de march￩ des princeps 
et  des  versions  génériques,  par  conséquent.  Plusieurs  études  précédentes  ont  examiné  la 
substitution du médicament princeps à la version générique. Par exemple, Caves et al. (1991) 
ont constat￩ que tandis que les parts de march￩ des princeps diminuent suite ￠ l’entr￩e des 
génériques, la part de cette réduction est relativement faible par rapport à l'écart de prix. De 
plus, Aronsson et al. (2001) analysent la réaction de la part de marché du princeps suite à la 
compétition des génériques. Ils trouvent que pour cinq des douze molécules sélectionnées, la 
part de  marché du  princeps diminue avec le ratio du prix  de princeps  par rapport au prix 
moyen des g￩n￩riques. Tandis que Kong (2004) affirme qu’il existe une relation positive entre 
le ratio de prix de générique par rapport au prix de princeps et la part de marché du princeps. Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
 
76 
En effet, avec l’entrée des génériques, le prix du princeps augmente ou baisse, tandis que le 
prix du générique baisse, par conséquent le ratio du prix générique par rapport au princeps 
décroit. A cause de la diffusion des génériques, les consommateurs sont motivés à remplacer 
le  médicament  princeps par  sa version générique,  ce qui entraîne une  baisse de la part de 
marché du princeps. 
La figure suivante résume les différents axes à étudier et les principaux résultats trouvés dans 
la littérature. 
 
Toutefois,  le  rôle  des  caractéristiques  des  médecins  et  le  mode  de  décision  sont  souvent 
ignorés, malgré le rôle central que jouent les médecins dans la prescription des médicaments. 
Récemment, quelques études ont analysé l'influence des médecins sur la consommation des 
génériques. Hellerstein (1998) utilise des données relatives aux prescriptions des médecins 
aux  Etats-Unis  pour  examiner  le  choix  du  médicament  (princeps  ou  générique)  pour  les 
molécules  dont  le  brevet  a  expiré  récemment.  Elle  conclut  que  certains  médecins  sont 
nettement plus enclins à prescrire des génériques, tandis que d'autres sont plus susceptibles de 
prescrire les marques (même si presque tous les médecins prescrivent les deux versions), et 
que  les  médecins  jouent  un  rôle  très  important  dans  la  promotion    des  médicaments 
génériques. Deux autres études sur le rôle de médecin dans la prescription des génériques, 
Coscelli (2000) et Lundin (2000), tirent des conclusions similaires. Principalement, ces études 
montrent que les habitudes des médecins ont une influence significative dans le choix entre 
princeps et générique. Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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Figure 5: Récapitulatif des résultats des études antérieures 
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1.  LES PRINCIPAUX RESULTATS DE L’EFFET DES GENERIQUES SUR LES 
PRIX DES MEDICAMENTS 
 
La relation entre les prix des médicaments princeps et l’entr￩e des g￩n￩riques a fait l’objet 
d’un d￩bat dans la litt￩rature. Il est clair que l’effet de l’entr￩e des g￩n￩riques sur le prix du 
médicament est peu clair. La conclusion de toutes les études, est que cet effet est considéré 
comme étant faible, mais le sens de cet effet n’est pas ￩vident. Selon le modèle de marché 
traditionnel, l’entrée des produits génériques et la disponibilité d’un grand choix des produits 
de substitution pour le consommateur entraîneraient une baisse du prix du produit original 
appelé " princeps ".  
 
Quelques études (Saha et al. 2006 ; Wiggins et Maness, 2004 et Caves et al.1991) constatent 
que  les  réponses  des  prix  du  princeps  à  l'entrée  générique  sont  compatibles  avec  cette 
prévision, ils démontrent que la relation entre le prix du princeps et l’entr￩e des g￩n￩riques est 
négative. Tandis que Grabowski et Vernon (1992, 1996), Frank et Salkever (1992, 1997) et 
Regan (2008) trouvent une relation positive ; cette contradiction  entre ces observations et 
l'analyse traditionnelle est connue comme " Le Paradoxe de la Compétition des génériques " 
avancé par Scherer (1993) qui pr￩voit que la forte p￩n￩tration des g￩n￩riques n’entraîne pas 
nécessairement une réduction du prix de princeps. 
Pour expliquer la corr￩lation positive entre l’entr￩e des g￩n￩riques et  le niveau de prix du 
médicament  princeps,  Frank  et  Salkever  (1992,  1997)  construisent  un  modèle  de 
segmentation  des  marchés  basé  sur  la  persistance  de  la  prescription  des  médecins.  Ils 
supposent  que  la  demande  de  princeps  dépend  de  deux  types  de  consommateurs  :  les 
consommateurs loyaux, insensibles au prix du générique car percevant ce médicament comme 
une mauvaise imitation, et les consommateurs sensibles aux prix des deux médicaments, et 
donc moins sensibles à la qualité. Ainsi, l’entrée des médicaments génériques sur le marché 
apr￨s l’￩ch￩ance du brevet de l’innovateur, implique une baisse de la demande puisque les 
consommateurs  sensibles  aux  prix  vont  se  tourner  vers  cette  version.  Sachant  que  l’autre 
partie  des  consommateurs  est  fidèle  à  la  version  initiale,  le  producteur  de  princeps,  pour 
maximiser  son  profit,  augmente  son  prix.  Cependant,  cette  hypothèse  pose  un  problème. 
D'abord, selon cette hypothèse, les médecins prescriraient toujours les médicaments princeps 
aux consommateurs "fidèles". Cette supposition n'est pas compatible avec l'analyse empirique 
de Hellerstein (1998) qui indique que la majorité des médecins prescrivent les deux types de Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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médicaments à leurs patients. Plus généralement, tous les consommateurs  cherchent un prix 
inférieur sur le marché. Les consommateurs sensibles aux pris adopteront le produit générique 
si son prix est plus bas. 
Cette détermination  de la demande  permet  de  spécifier  les  circonstances  dans lesquelles 
l’augmentation des prix des princeps est la r￩ponse ￠ l’entr￩e des g￩n￩riques sur le march￩. 
Dans leur modèle, ils présument que les fabricants des médicaments princeps se comportent 
en tant que leader des prix selon Von Stackelberg. C'est-à-dire, le producteur du princeps est 
une société dominante qui prend ses décisions de maximisation de profit tenant  en compte la 
réaction du fabricant du générique. De plus, le fabricant du princeps est supposé fixer son prix 
pour chaque période en considérant comme exogène le nombre actuel et futur des concurrents 
génériques (en Tunisie, les prix sont fixés par la Direction de la Pharmacie de Médicament en 
tenant compte des inputs). Tandis que, les producteurs des versions génériques adoptent un 
jeu non coopératif de Nash-Cournot. Chaque fabricant générique prend en considération le 
prix du princeps, et le comportement de son concurrent générique en maximisant son profit. 
(Pour valider cette hypothèse qui stipule que le prix des génériques est endogène à la firme 
princeps,  ils  examinent  aussi  un  modèle  Bertrand  qui  considère  que  le  prix  générique  est 
supposé exogène). 
Afin d'estimer l'impact des génériques sur les prix du marché, trois modèles ont été estimés 
pour les prix des médicaments princeps et les versions génériques. Frank et Salkever (1997) 
estiment  tout  d'abord  une  équation  pour  modèle  à  effet  fixe  où  le  nombre  des  entrants 
génériques  est  considéré  comme  étant  exogène.  La  deuxième  spécification  assouplit 
l'hypothèse que le nombre des entrants génériques est exogène. L'hypothèse de l'identification 
du modèle à effets fixes tel que le nombre des entrants génériques étant endogène est justifié 
par le fait que le nombre de génériques concurrents est influencé par le passage du temps, 
mais il n'y a  pas de tendance  systématique à la  demande  du  médicament.  Des recherches 
antérieures (Caves et al.1991) suggèrent que cette hypothèse est raisonnable, au moins pour 
un petit nombre d'ann￩es apr￨s l’entrée du premier générique. Le troisième modèle, proposé 
par Frank et Salkever (1997), permet également l'utilisation d'un estimateur en deux étapes. 
Ils incluent, donc, un indicateur de la taille du marché et de l'âge du marché ainsi que la durée 
de l'absence de  brevet comme un  instrument à la  première  étape. La taille  du  marché  est 
mesurée par la vente dans l'année précédente à l'expiration du brevet. Et ils ajoutent l'âge du 
marché comme étant un autre instrument. Étant donné que ces deux variables sont invariantes 
du temps, ils utilisent un modèle à effet aléatoire. Dans la deuxième étape, le test de Hausman Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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conduit à un rejet de la cohérence de l'estimateur des effets aléatoires dans la deuxième phase 
dans toutes les spécifications. 
L’analyse  ￩conom￩trique  conduit  ￠  plusieurs  observations  sur  la  r￩action  des  prix  sur  le 
march￩ des m￩dicaments. Tout d'abord, il semble que l’augmentation de la concurrence entre 
les  producteurs  des  médicaments  génériques  est  liée  à  des  réductions  de  prix  de  ces 
médicaments.  Deuxièmement,  l'accroissement  de  la  concurrence  des  génériques  n'est  pas  
accompagné  par  une  baisse  des  prix  des  médicaments  princeps.  En  effet,  le  prix  du 
médicament  princeps  est  considéré  positivement  et  significativement  lié  au  nombre  de 
concurrents génériques. L'estimation du paramètre suggère que le nouvel entrant générique est 
associé à une hausse d’environ 0.7% du prix du médicament princeps. 
La  variation  substantielle  dans  la  part  de  marché  du  princeps  (40  à 50%)  avec  réduction 
sensible  des  prix  des  versions  génériques  (25  à  30%)  signifie  que  le  prix  moyen  d'une 
prescription pour un consommateur faisant face à la concurrence générique a baissé. 
En somme, les résultats sont compatibles avec les notions de segmentation du marché du côté 
de la demande entre les catégories d'acheteurs de différente sensibilité aux prix. L'absence de 
réductions  de  prix  du  médicament  princeps  qui  devrait  accompagner  la  concurrence  des 
génériques, avec des diminutions importantes dans les prix des  génériques associées à une 
concurrence accrue, s’aligne sur les conclusions des études précédentes. 
La  cohérence  des  résultats  entre  les  différents  modèles  économétriques  suggère  que  les 
modèles simples de marché ne peuvent pas saisir la dynamique des prix dans ce secteur. La 
complexité de la concurrence entre les médicaments princeps et les génériques doit être prise 
en compte avec des formulations plus complexes de modèles d'établissement des prix dans ce 
marché et l'utilisation de davantage de données désagrégés (Disaggregated). 
 
Dans le même cadre, Grabowski et Vernon (1992) examinent l'effet de l'entrée des génériques 
sur  les  prix  de  18  produits  pharmaceutiques  les  plus  commercialisés  aux  Etats-Unis  (en 
termes  de  chiffre  d’affaire  de  vente).  Ces  produis  ont  été  exposés  la  première  fois  à  la 
concurrence générique entre les années 1983 et 1987. Les résultats empiriques indiquent que 
le  prix  du  médicament  princeps  (en  dollars  courants)  augmente  de  11%,  deux  ans  après 
l’entr￩e du premier g￩n￩rique. Pour chaque médicament, les auteurs examinent les prix avant 
l'entr￩e et apr￨s l’entr￩e des g￩n￩riques. Ils estiment leurs régressions pour le prix de chaque 
produit sur le temps et du changement substantiel pour la p￩riode qui pr￩c￨de l’entr￩e des 
g￩n￩riques et celle d’apr￨s. Ils supposent que le niveau d'entrée générique est une fonction de 
la  rente  disponible.  Ils  identifient  que  l’effet  de  l’entr￩e  des  g￩n￩riques  sur  les  prix  des Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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princeps  n’est  pas  significative  en  terme  ￩conomique.  Ils  affirment  que  les  fabricants  de 
princeps n’essayent pas de dissuader l’entr￩e des g￩n￩riques ￠ travers leurs strat￩gies de prix. 
Dans  la  majorité  des  cas,  les  fabricants  continuent  à  augmenter  leurs  prix  au  même  taux 
qu’avant l’entr￩e. Les auteurs attribuent ce phénomène à la segmentation du marché entre les 
médicaments princeps et génériques. De plus, ils constatent que le prix inférieur du générique 
permet de capturer une part de marché plus grande pour plusieurs produits. Ils remarquent que 
d’autres facteurs jouent un rôle dans la d￩termination de la part de march￩, par exemple, la 
perception de la qualité. 
 
Dans un article plus récent, Regan (2008) propose un modèle généralisé de Frank et Salkever 
(1992) et effectue un test empirique de la théorie de la segmentation du marché. Elle examine 
comment l’entr￩e des g￩n￩riques affecte le prix sur le march￩ am￩ricain des m￩dicaments 
prescrits.  Elle  propose  un  test  de  la  relation  entre  l'expiration  du  brevet  et  les  prix  des 
m￩dicaments prescrits. Dans cet article, l’auteur se penche sur la th￩orie de la segmentation 
du march￩ qui est la plus couramment accept￩e dans l’explication de la hausse des prix des 
princeps observée après l'expiration du brevet. Elle adopte la même segmentation que Frank 
et Salkever (1992, 1997).  
Ces  conclusions  suggèrent  que  la  concurrence  des  prix    sur  le  marché  des  médicaments 
prescrits se limite au marché des génériques: l’entrée des génériques a un effet positif sur le 
prix  du  médicament  princeps  et  un  impact  négatif  sur  les  prix  des  génériques.  Plus 
pr￩cis￩ment, l’entr￩e de chaque g￩n￩rique est associ￩e avec une augmentation en moyenne de 
1% du prix du princeps. Les résultats obtenus valident le "Paradoxe de la Compétition des 
génériques". De plus, les coefficients estimés, faibles économiquement et statistiquement un 
mois apr￨s l’entrée des génériques, suggèrent une faible tendance des prix des médicaments 
princeps, ce qui attribue en grande partie, l'augmentation du prix de princeps à l'incidence de 
l’entr￩e des g￩n￩riques. 
 
En outre, le modèle développé par Kong (2004) montre que les différences de prix entre les 
génériques et les médicaments princeps sont expliquées par la part de marché du médicament, 
le nombre  et l'âge de  deux formes de médicaments (princeps et  générique) sur le marché. 
L'analyse du modèle de base indique que le prix du princeps s’accroît ou baisse, alors que le 
prix  des  médicaments  génériques  baisse  avec  l'entrée  du  générique  sur  le  marché.  Par 
conséquent, le ratio  du prix  du médicament  générique  à celui  du princeps,  est  négatif  par 
rapport au nombre de médicaments génériques sur le marché. (En r￩alit￩, l’auteur affirme que Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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le mouvement du prix du princeps n’est pas clair, il peut décroître avec les génériques parce 
que le march￩ devient de plus en plus comp￩titif, et il peut augmenter s’il y a le paradoxe de 
la compétition des génériques. Toutefois, le prix du princeps peut baisser et l’ampleur de cette 
baisse est plus faible que celle du prix des génériques). Il affirme que le ratio du prix est lié 
négativement au nombre des génériques sur le marché. De plus, il trouve que le paradoxe de 
la comp￩tition des g￩n￩riques n’existe plus lorsqu’il y a un grand nombre de g￩n￩riques. 
 
Par ailleurs, Caves et al. (1991) adoptent une analyse descriptive sur les effets de l’expiration 
du brevet et l’entrée des médicaments génériques. Ils se concentrent sur la comparaison des 
prix  de  princeps  avant  et  apr￨s  l’entr￩e.  Ils  étudient  l'expérience  de  trente  médicaments 
appartenant à sept classes thérapeutiques, pour lesquels les brevets ont expirés entre 1976 et 
1987  aux  Etats-Unis.  Ils  examinent  les  variations  de  l’indice  g￩n￩ral  des  prix  apr￨s 
l’expiration du brevet et l’entr￩e des g￩n￩riques. 
Ils adoptent plusieurs équations de forme semi réduite. Ils affirment que ces équations ne sont 
pas tirées de modèle structurel spécifique de la concurrence entre le princeps et les fabricants 
de produits génériques, mais peuvent être considérées comme une formulation de l'élasticité 
prix. 
Le  premier  résultat  est  la  baisse  des  prix  des  princeps  avec  le  nombre  de  génériques 
concurrents, mais le taux de déclin est petit (4.5%). La diminution est successive, elle est 
d'environ de 2% après la première entrée, et de 22% avec vingt concurrents génériques. De 
plus, le secteur hospitalier semble plus sensible à la concurrence des génériques: la réduction 
des prix des princeps est plus importante et la part de marché des princeps décroît plus qu’en 
officine.  Ils  concluent  que  l’entr￩e  des  g￩n￩riques  induit  une  r￩duction  statistiquement 
significative pour les prix des princeps. Toutefois, ces conclusions sont considérées comme 
étant limitées par les auteurs eux-mêmes. 
 
En se focalisant sur des anti-infectieux, Wiggins et Maness (2004) ont fourni une analyse de 
la relation entre les prix et le nombre des fabricants des produits pharmaceutiques. 
L’analyse montre que les prix baissent avec l’augmentation du nombre de vendeurs. En effet, 
les prix baissent d’environ 83% lorsque le nombre des fabricants passe de 1à 6. Ils démontrent 
que l’entr￩e initiale conduit  ￠ r￩duction de prix significative (les prix baissent du niveau de 
plus de 60$ par prescription  pour un  seul  vendeur, de 30$ lorsqu’il y a  deux vendeurs  et 
moins  de 20$ lorsqu’il y a  plus  de trois  vendeurs). Leurs r￩sultats affirment  que les  prix Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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continuent  de  baisser  avec  l’entr￩e  additionnelle  (de  4$  pour  les  produits  avec  quarante 
vendeurs). 
 
Néanmoins, il semble que la majorité des études démontrent que les prix des médicaments 
princeps augmentent apr￨s l’entr￩e des g￩n￩riques. Le scénario le plus commun après l'entrée 
des génériques est que le prix du médicament princeps est maintenu ou augmenté, et que la 
baisse des prix des génériques entraîne une perte de part de marché du princeps. En outre, 
plus que le nombre de génériques augmente, le prix baisse.  
En  effet,  les  produits  pharmaceutiques  sont  souvent  cités  dans  la  littérature  comme  un 
exemple de la "prime du premier entrant"
42. Les modèles théoriques de Schmalensee (1982) et 
Conard (1983) expliquent ce phénomène, et Scherer et Ross (1990) fournissent une étude de 
l’industrie pharmaceutique. Ils concluent que dans des conditions telles que celle des produits 
pharmaceutiques, les premiers entrants ont un avantage de différenciation de produit qui leur 
permet de fixer des prix ￩lev￩s et de conserver d’importantes parts de march￩. (Grabowski et 
Vernon, 1992) 
Le paradoxe des génériques peut être considéré comme une expression de la fidélité de la 
marque (Lopez-Casasnovas et Puig-Junoy, 2000) 
 
Le  "Paradoxe  de  la  Compétition  des  Génériques"  énoncé  par  Scherer  (1993)  peut  être 
expliqué par deux régularités institutionnelles (Mestre-Ferrandiz, 1999 et 2001). En premier 
lieu,  les  médecins  ont  tendance  à  être  réticents  pour  le  changement  vers  les  produits 
génériques. En effet, les médecins ne disposent pas des informations complètes sur tous les 
médicaments disponibles, sans oublier la notoriété des produits princeps (de marque), ainsi, 
ils  continuent à  prescrire  les  médicaments  coûteux  malgré la  présence des versions  moins 
chères. 
Cette forte fidélité à la marque a fait que les médecins acquièrent une expérience avec tel 
médicament dans le cadre de la période d'exclusivité de brevets, ce qui les rend insensibles à 
la baisse des prix. Par conséquent, lorsque le médicament générique est introduit, on pourrait 
prétendre sans simplification, que les acheteurs des médicaments peuvent être de deux types 
différents: ceux qui sont insensibles aux prix des génériques et ceux qui ne le sont pas. En 
absence des g￩n￩riques, le probl￨me est standard, mais lorsqu’on introduit les m￩dicaments 
génériques à un prix inférieur, on tient compte de cet effet de segmentation du marché.  
                                                   
42 En anglais, il s’agit du "First mover advantages", il s’agit du "the advantage gained by the initial occupant of a 
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Toutefois, Kong (2008) essaye de fournir un modèle théorique et une simulation numérique 
pour  expliquer  le  "Paradoxe  de  la  Compétition  des  génériques"  sans  tenir  compte  de 
l’hypoth￨se de la "loyaut￩" envers le m￩dicament de marque (princeps). Il suppose que les 
consommateurs  sur  le  marché  des  médicaments  sont  segmentés  selon  la  nature  de  la 
couverture médicale. En effet, les consommateurs les mieux couverts sont considérés comme 
étant insensibles aux prix, tandis que les moins couverts sont plus sensibles aux prix. Ainsi, 
les  consommateurs  insensibles  aux  prix  ne  se  soucient  pas  des  coûts  des  médicaments 
puisqu’ils sont couverts par l’assurance maladie, par cons￩quent, leurs m￩decins peuvent leur 
prescrire  le  médicament  princeps  ou  sa  version  générique.  Cependant,  les  consommateurs 
sensibles aux prix sont à la quête des médicaments génériques à moindre coût (en gardant la 
même  efficacité  que  celui  du  médicament  princeps),  car  ils  ont  une  faible  proportion  de 
couverture  de  l’assurance.  Par  cons￩quent,  ces  consommateurs  sont  plus  susceptibles  de 
consommer  les  m￩dicaments  g￩n￩riques, une  fois  qu’ils  entrent  sur le  march￩.  Le modèle 
estimé prouve que le "Paradoxe de la Compétition des génériques"  ne se produit que dans des 
conditions spécifiques. En effet, le prix des médicaments princeps augmentera suivant l'entrée 
des génériques si la taille de la part de marché pour les consommateurs insensibles au prix et 
le facteur de substituabilité entre le princeps et les médicaments génériques sont suffisamment 
petites.  Ce résultat donne une  explication du  fait que le  "Paradoxe de la Compétition des 
génériques" n'est pas toujours observé  sur le terrain. Il peut se produire que sous certaines 
conditions.  
 
2.  LES PRINCIPAUX RESULTATS DE L’EFFET DES GENERIQUES SUR LES 
PARTS DE MARCHE DES MEDICAMENTS 
 
Un autre  courant  de recherche étudie la dynamique  des parts de  marché et les  prix après 
l'entrée générique (par exemple : Caves et al. 1991 ; Aronsson et al. 2001 ; Lexchin, 2004 ; 
Magazzini et al. 2004).  
En  r￩alit￩,  l’entr￩e  des  g￩n￩riques  affecte  la  part  de  marché  du  princeps  directement  et 
indirectement. Dans la mesure où chaque nouvel entrant générique est un substitut additionnel 
au produit princeps, il peut donc induire les consommateurs au changement. Comme on l’a 
précédemment expliqu￩, l’entr￩e des génériques intensifie également la concurrence entre les 
génériques  entraînant  une  baisse  des  prix,  qui  favorise  la  commutation  du  princeps  au 
générique. Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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Au début des années 90, un nombre des études suggèrent que la concurrence des génériques 
affecte les prix des princeps et les parts de marché.  Caves et al. (1991) remarquent que bien 
que la part de marché du  princeps chute suite ￠ l’entr￩e des m￩dicaments g￩n￩riques, cette 
réduction de part de marché est relativement faible comparée à la différence de prix. 
Grabowski et  Vernon (1992, 1996) estiment que les producteurs  des  génériques  capturent 
souvent  des  parts  de  march￩  relativement  importantes  apr￨s  l’expiration  du  brevet.  Ils 
attribuent ce gain de part de marché aux variations de prix : les prix des versions génériques 
sont en moyenne inférieurs au prix du médicament princeps. Cependant, la diminution de la 
part  de marché du  princeps incite  le producteur  du princeps à réduire  son  prix  lorsque le 
substitut générique fait son entrée. Ils constatent que la vitesse avec laquelle les génériques 
capturent leur part de marché  est positivement liée à la taille  des  ventes des médicaments 
princeps  avant  l’entr￩e  des  g￩n￩riques,  ￠  la  classe  th￩rapeutique  du  produit  et  ￠  la  date 
d’entr￩e des g￩n￩riques. Ils concluent que la part de marché des génériques augmente. 
Pour Aronsson et al. (2001), ils perçoivent que pour cinq des douze molécules, le prix relatif 
(rapport entre le prix princeps et le prix moyen des génériques) décroît significativement la 
part de marché du princeps. Ils examinent douze différentes molécules qui sont sujettes à la 
compétition des génériques sur le marché suédois, et ils adoptent une modélisation linéaire du 
changement de la part de marché du princeps en fonction du prix relatif, qui est égal au prix 
du médicament princeps divisé par le prix moyen des génériques. Ils concluent que l’impact 
de la compétition des génériques semble être différent parmi les marchés. 
 
Saha et al. (2006) sont les seuls qui adoptent un modèle à équations simultanées pour étudier 
la concurrence des g￩n￩riques et saisir les interactions entre l’entr￩e des g￩n￩riques, les prix et 
les  parts  de  marché.  Ils  montrent  que  les  prix  des  médicaments  princeps  réagissent  à  la 
concurrence des génériques, et que chaque entrant générique sur le marché est associé à une 
baisse de prix des princeps de 0.2% en moyenne. En suivant le modèle adapté par Grabowski 
et  Vernon  (1992),  les  r￩sultats  sugg￨rent  que  l’entr￩e  des  g￩n￩riques  affecte  le  prix  du 
princeps. La variable dépendante est le logarithme du prix  princeps d￩flat￩ par l’indice des 
prix  des  produits  pharmaceutiques.  Selon  les  techniques  d’estimation,  ils  retrouvent  des 
résultats différents : avec les Moindres Carrés Ordinaires, ils concluent qu’en moyenne, les 
prix réels des médicaments princeps ne r￩pondent pas ￠ l’entr￩e des g￩n￩riques- la différence 
du  taux  de  changement  avant  et  apr￨s  l'entr￩e  des  g￩n￩riques  n’est  pas  statistiquement 
significative.  Toutefois,  ce  résultat  change  avec  une  estimation  par  les  Moindres  Carrés 
Généralisés. En moyenne, ils constatent que l’entr￩e des g￩n￩riques induit un changement du Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
 
86 
prix de princeps déflaté de 2.2% en moins. De plus, l’estimation par MCG indique que le 
nombre des génériques affecte le prix du princeps: chaque entrant est associé avec une baisse 
d'environ 0.2% en moyenne du prix de princeps déflaté.  
Les résultats suggèrent que la part de marché des génériques influence et est influencée par les 
prix des g￩n￩riques, en confortant l’id￩e des ￩quations simultan￩es utilis￩es dans l’estimation.  
Ils  constatent  que  le  nombre  des  entrants  génériques  est  un  élément  déterminant  dans  le 
niveau de la part de marché des génériques et le ratio du prix des génériques par rapport au 
prix du princeps. 
 
 




L’objectif de cette section est de présenter les différents axes de recherche. Le premier axe de 
l’analyse s’adresse ￠ l’effet des génériques sur les prix des médicaments. En premier lieu, on 
adopte une modélisation présentée par Grabowski et Vernon (1992) reprise par Saha et al. 
(2006),  en  décrivant  le  log  du  prix  du  princeps  en  tant  que  fonction  du  nombre  des 
concurrents  génériques ;  de  plus,  on  ajoute  d’autres  variables  explicatives  en  suivant 
l’approche de Regan (2008). En second lieu, on décrit la relation qui existe entre le prix des 
génériques  en  fonction  du  nombre  des  concurrents  génériques  et  le  prix  du  médicament  
princeps. En troisi￨me lieu, on se focalise sur l’effet du prix minimum g￩n￩rique sur, ￠ la fois, 
le prix  du princeps et le prix  moyen des g￩n￩riques. L’int￩r￪t de  cette analyse,  est que la 
r￩forme de l’assurance maladie, en terme produits pharmaceutiques, est bas￩e sur la notion du 
générique le moins cher, qui est considéré comme étant le niveau de remboursement maximal.  
 
Le deuxième axe de recherche porte sur la diffusion des g￩n￩riques, en estimant l’effet des 
génériques  sur  la  part  de  marché  des  médicaments.  Suivant  le  raisonnement  proposé  par 
Aronsson et al. (2001), on peut décrire la relation entre la part de marché du princeps et le 
rapport entre le prix moyen des génériques et celui du princeps et le nombre des concurrents 
génériques.  
 
Le dernier axe concerne l’￩tude des d￩terminants du march￩ pharmaceutique, en utilisant le 
modèle proposé par Saha et al. (2006) qui stipulent la notion de simultanéité entre les trois Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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principales variables clés du médicament, à savoir : le nombre des génériques, les prix et la 
part de marché.  
 
1.  IMPACT DES GENERIQUES SUR LES PRIX DES MEDICAMENTS 
 
L’estimation de la relation entre le prix et la structure de l'industrie fut l’objet de plusieurs 
analyses dans la théorie de l'organisation de l'industrie. Le point faible de cette approche est 
qu'elle suppose implicitement que la structure de l’industrie est exog￨ne, alors que dans la 
plupart des industries, elle devrait être considérée comme endogène. (Reiffen et Ward, 2005)  
Toutefois, les versions génériques ont plusieurs caractéristiques communes ce qui atténuent ce 
problème  d'endogénéité,  et  explique  la  significativité  de  la  relation  entre  le  nombre 
d'entreprises et les prix.  
En effet, le marché des princeps pr￩sente une double originalit￩. D’une part, la demande est 
ambiguë puisque les trois aspects de cette demande (choix, paiement et consommation) sont 
distincts :  le  prescripteur  est  le  m￩decin,  le  payeur  est  en  partie  l’assurance-maladie  et  le 
consommateur est le patient. D’autre part, l’offre est caract￩ris￩e par une forte concurrence 
pendant la longue phase de Recherche & Développement puis par une situation de monopole 
une fois le princeps est sur le marché.  
Les  évolutions  de  la  demande  ont  particulièrement  affecté  les  règles  qui  prévalent  sur  ce 
march￩. L’augmentation du pouvoir de d￩cision du patient a bouscul￩ le rôle de chaque acteur 
(patient, médecin, et système de santé). Celui-ci dispose d’un droit ￠ l’information et d’un 
pouvoir croissant susceptible d’influencer la prescription. Par ailleurs, le paiement n’est plus 
enti￨rement du ressort de l’assurance-maladie et des assurances complémentaires puisque les 
patients assument une part  croissante  de la dépense de  médicaments.  Enfin le  pharmacien 
dispose  maintenant  d’un  droit  de  substitution  lui permettant  de proposer des  m￩dicaments 
génériques  en remplacement de  certains médicaments de référence (princeps) prescrits.  Le 
patient comme le médecin prescripteur peut refuser la substitution. 
 
Le  marché  des  génériques  est  comparable  sur  plusieurs  points  au  marché  des  princeps. 
Pourtant, deux caract￩ristiques les opposent. La premi￨re concerne l’organisation de l’offre 
qui,  par  structure,  n’est  plus  monopolistique  mais  concurrentielle.  Toutefois,  puisque  les 
molécules vendues en génériques sont "anciennes", la concurrence entre firmes ne porte pas 
sur le développement de nouveaux produits mais sur leur capacité à les produire à un coût Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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faible. En second lieu, la réglementation suppose que le prix des génériques est inférieur à 
celui du princeps associ￩. C’est donc principalement sur les m￩canismes de d￩termination des 
prix que le marché des génériques diffère de celui des princeps. (
 
De plus, les  médicaments  génériques ont  été  créés pour introduire une  concurrence  sur le 
marché des médicaments. Face à une attaque par les prix, on aurait pu attendre naturellement 
une  réaction  du  côté  des  médicaments  princeps  avec  une  baisse  de  leurs  prix  (Mrazek  et 
Frank, 2004) 
 
Le  d￩bat  th￩orique  manque  d’attestations  empiriques  pour  modéliser  la  concurrence  des 
g￩n￩riques sur le march￩ pharmaceutique. L’opinion commun￩ment admise sugg￨re que suite 
￠ l’expiration des  brevets,  plusieurs génériques  entrent  sur le  marché,  ce qui  induit à une 
concurrence qui se traduit par une réduction de prix. Ce comportement peut être traduit par un 
modèle de Bertrand. Pourtant, les résultats empiriques indiquent que le jeu de concurrence est 
plus complexe, et ce pour deux raisons : le paradoxe des génériques (Frank et Salkever, 1997 ; 
Kong,  2004)  suggère  que  les  prix  des  princeps  peuvent  augmenter  apr￨s  l’entr￩e  des 
g￩n￩riques  et  qu’en  plus  l’entr￩e  des  g￩n￩riques  se  produit  par  plusieurs  entreprises,  qui 
réalisent  des  remises  en  comparaison  avec  le  prix  du  princeps.  Il  semble  donc  que  cette 
concurrence peut être décrite comme un modèle de Stackelberg
43 plutôt que d’un mod￨le de 
Bertrand. 
Le point de départ théorique des différents modèles présentés précédemment est basé sur le 
modèle présenté par Frank et Salkever (1992). Le modèle présuppose que les producteurs des 
médicaments princeps se comportent en tant que leader de Stackelberg, en fixant les premiers 
le prix. Ainsi, le producteur du médicament princeps est la firme dominante qui maximise son 
profit en tenant compte des décisions de prix sur le marché des génériques. Les producteurs 
des versions génériques entretiennent des relations non coopératives (théorie de jeu de Nash-
Cournot). Chacune de ces firmes tient compte du prix du princeps et du comportement de son 
concurrent générique pour maximiser son profit.  
Les implications de ce modèle pour les analyses empiriques peuvent être résumées dans ces 
deux équations de base : 
                                                   
43 C’est l’allemand Heinrich Von Stackelberg (1932) qui introduit l’id￩e d’une asym￩trie entre firmes, certaines 
ayant  une  perception  plus  fine  des  stratégies  de  leurs  concurrents.  En  partant  des  hypothèses  de  Cournot, 
Stackelberg imagine qu’une des firmes est capable de deviner comment les autres réagiront à ses actions. Au lieu 
de supposer qu’elles ne r￩agissent pas, comme le fait l’entrepreneur de Cournot, cet entrepreneur int￨gre ces 
données dans sa politique de maximisation du profit, il sera le meneur du marché et celui qui en tire le plus de 
profit. Les suiveurs sont des firmes à "la Cournot". Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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  L’￩quation  du  prix  du  m￩dicament  princeps  peut  être  formulée  comme  suit : 
( , )
P P f NG w                                                                                                         (1.1)  
Avec  
P P  : Prix du médicament princeps.  
NG  : Nombre des versions génériques du princeps donné (ou de la molécule donnée).  
w  : Vecteur des prix des inputs. 
  L’￩quation  du  prix  du  m￩dicament  g￩n￩rique  peut  ￪tre  ￩crite  comme  ￩tant : 
( , )
GP P g NG P                                                                                                         (1.2) 
 
Avec  
G P  : Prix des génériques.  
NG  : Nombre des versions génériques du princeps donné (ou de la molécule donnée). 
P P  : Prix du médicament princeps. 
 
En suivant ce raisonnement et d’apr￨s la formulation de base Grabowski et Vernon (1992) 
reprise par Saha et al. (2006), on peut écrire : 
       0 1 2 log( )
it
P
it it P NG                                                                    (1.3) 
Tel que :  
P P  : Prix du médicament princeps
44  
NG  : Nombre des versions génériques du princeps donné (ou de la molécule donnée) 
T : Tendance qui  refl￨te l’￩volution dans le temps. Elle pr￩voit la possibilité que les prix 
soient liés au temps.    : constitue le terme d’erreur des facteurs inobserv￩s qui influent 
sur les prix. 
 
Cette équation ressemble à celle estimée par Frank et Salkever (1997), où ils décrivent deux 
formes de  cette  équation :  pour la première  forme, ils  considèrent le  nombre des  versions 
g￩n￩riques comme ￩tant exog￨ne (comme l’￩quation (1) pr￩sent￩e), pour la seconde forme ils 
supposent que le nombre des g￩n￩riques est endog￨ne (l’hypoth￨se stipule que le nombre des 
génériques est endogène car il est influencée par le passage du temps, mais il n'y a pas de 
tendance systématique à la demande des médicaments). 
                                                   
44 C’est le prix r￩el. On d￩flate le prix nominal de base par l’indice de prix ￠ la consommation des m￩dicaments 
(par exemple Saha et al, 2006 ; Pavcnik, 2002 ; Regan, 2008) Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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Ainsi, si la diffusion des génériques contribue à la réduction du prix de princeps, comme dans 
Caves  et  al.  (1991) par exemple, alors  2    serait  négatif,  sinon,  2    serait  positif  ce  qui 
indiquerait que la diffusion des génériques entraîne une augmentation du prix de princeps, 
comme dans Regan (2008) par exemple. 
 
Les études récentes relatives au marché des médicaments se sont dirigées non seulement vers 
les  médicaments  bioéquivalents  chimiquement  (c'est-à-dire  entre  le  médicament  princeps, 
dont le brevet a expiré, et ses versions génériques), mais vers les médicaments bioéquivalents 
en terme thérapeutique (c'est-à-dire traitant les mêmes maladies).  
Ellison et al. (1997) et Berndt et al. (2003) analysent cette question pour une seule catégorie 
thérapeutique,  tandis  que  Stern  (1996)  considère  dans  son  analyse  quatre  familles 
thérapeutiques.  Dans  ce  cadre,  Reiffen  et  Ward  (2005)  incluent  le  nombre  des  autres 
substituts thérapeutiques ￠ l’expiration du brevet donn￩, avec une variable indiquant s’il y a 
plusieurs princeps disponible. Ils sugg￨rent que l’int￩gration de ces variables va affecter les 
prix des princeps, puisqu’il y a une comp￩tition entre les princeps.  
En  s’inspirant  de  l’￩tude  de  Regan  (2008)  et  Reiffen  et  Ward  (2005),  on  peut  ajouter  à 
l’￩quation  pr￩c￩dente  d’autres  variables  explicatives,  par  exemple,  le  nombre  des  autres 
substituts thérapeutiques  bST   (qui est égal à la somme du nombre des autres princeps  NbP  
et  génériquesNbG)  et  le  nombre  des  présentations  commerciales  de  la  molécule 
donnéeNbPres. 
Pour  la  sélection  des  substituts  thérapeutiques,  on  se  réfère  au formulaire  thérapeutique 
préparé par la Direction de la Pharmacie et du Médicament en collaboration avec l’OMS. On 
choisit  la  molécule  (DCI)  qui  traite  la  m￪me  maladie.  L’explication  est  présentée  dans 
l’annexe (page 186) 
En suivant l’id￩e d￩velopp￩e par Lu et Comanor (1998), la substitution est possible dans les 
cas suivants : (1) le médicament doit avoir la même indication, (2) le médicament doit avoir la 
m￪me  m￩thode  d’administration  ou  similaire,  (3)  le  médicament  doit  avoir  le  même 
m￩canisme d’action et/ou (4) le m￩dicament doit ￪tre de la m￪me classe chimique au sens 
large. 
 
Ainsi, on peut réécrire : 
0 1 2 3 4 log( ) NbST NbPres
it
P
it it P NG                                                                 (1.4) 
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Ou encore : 
0 1 2 3 4 5 6 7 log( ) NbP NbG NbPres NbPresP NbPresG
it
P
it it P NG                (1.5) 
 
La  diff￩rence  entre  l’￩quation  (1.4)  et  (1.5)  réside  dans  la  décomposition  du  nombre  des 
substituts  en tenant  compte  des princeps et des  génériques. De  plus,  on  peut ajouter  dans 
l’￩quation (1.4), deux autres variables explicatives qui décrivent le nombre de présentations 
commerciales  des  autres  princeps  NbPresP  et  celles  relatives  aux   autres 
génériquesNbPresG. 
 
Comme dans l’￩quation (1.3), le coefficient  2   serait négatif dans le cas où la diffusion des 
génériques réduit le prix  du princeps. De plus, pour l’￩quation (1.4)  3  serait négatif  si la 
concurrence  intramoléculaire  fait  baisser  le  prix  du  princeps.  Ellison  et  Ellison  (2007) 
sugg￨rent  que  l’accroissement  des  nombres  des  pr￩sentations  commerciales  est  un  moyen 
strat￩gique de dissuasion d’entr￩e
45.  En augmentant le nombre des présentations disponibles, 
le fabricant du princeps augmente les co￻ts de reproduction de l’ensemble des  produits par 
les concurrents génériques, ce qui permet au fabricant princeps de fixer un prix élevé. Si tel 
est le cas,  4   serait positif (il s’agit de  5   pour l’￩quation 1.5) 
 
La principale différence entre le fabricant de générique et celui de princeps dans les modèles 
théoriques présentés précédemment est que le fabricant du princeps est supposé avoir une plus 
grande part de marché par rapport à ses concurrents génériques, en raison de la préférence du 
consommateur à la marque. Grâce à cette importante part de marché, on suppose que tout 
changement du prix de princeps aurait un impact significatif sur le prix de génériques. 
Peu d’￩tudes se sont focalis￩es sur l’￩tude de la relation entre les prix des g￩n￩riques et le 
nombre des génériques.  
 
En reprenant l’approche présentée par Frank et Salkever (1997), on peut écrire :  
      0 1 2 3 log( ) log( )
it it
GP
it it P P NG                                                            (1.6) 
 
Avec :  
G P  : Prix moyen des génériques. 
                                                   
45 Un autre outil de dissuasion d’entr￩e dans l’industrie pharmaceutique est la publicit￩. (Scott Morton, 2000)  Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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NG  : Nombre des versions génériques du princeps donné (ou de la molécule donnée). 
P P  : Prix du médicament princeps. 
 
En  se  référant  à  la  littérature  qui  stipule  que  la  concurrence  existe  sur  le  marché  des 
g￩n￩riques, on s’attend que  3   serait négatif. (Caves et al. 1991 ; Wiggins et Maness, 2004 ; 
Reiffen et Ward, 2005 ; Saha et al. 2006 et Regan, 2008) 
 
En outre, Regan (2008) ajoute le nombre des autres génériques  NbG pour capter l’effet des 
autres substituts génériques.  
Ainsi l’￩quation (1.6) peut ￪tre d￩velopp￩e comme suit :  
0 1 2 3 4 log( ) log( ) NbG
it it
GP
it it P P NG                                                       (1.7) 
 
Avec l’hypoth￨se de la concurrence sur le march￩ des g￩n￩riques ￩nonc￩ pr￩c￩demment, le 
coefficient  4   serait négatif.  
 
De  surcroît,  on  rappelle  que  la  r￩forme  de  l’assurance  maladie  en  Tunisie,  relative  au 
médicament, se base sur la notion du générique le moins cher (le prix minimal de la version 
générique). Pour cette raison, on teste l’effet de cette variable sur le prix du princeps et le prix 
des  génériques.  Ce  modèle  est  inspiré  par  la  méthode  proposée  par  Pavcnik  (2000)  qui 
s’applique  ￠  l’￩tude  de  l’effet  de  l’assurance  sur  les  prix  des  m￩dicaments  en  prenant  en 
considération  le  prix  des  produits  au  niveau  de  remboursement,  c'est-à-dire  le  Prix  de 
R￩f￩rence, qui est ￩gal au g￩n￩rique le moins cher. Dans l’approche de Pavcnik (2000), elle 
n’utilise pas les donn￩s avant l’introduction du PR. En r￩alit￩, dans son mod￨le, elle n’utilise 
pas le niveau de remboursement envisagé, mais le paiement nécessaire du patient, qui est égal 
au prix du produit diminué du prix de remboursement.  
 
Par conséquent, on  peut écrire l’￩quation suivante : 
min
0 1 2 3 log( ) log( )
pG
it it it it P T P NG                                                                         (1.8) 
Tel que  
P P  : Prix du médicament princeps. 
min G P  : Prix réel minimum de la version générique. 
NG  : Nombre des versions génériques du princeps  Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
 
93 
De même, si on prend le prix moyen générique comme variabl e d￩pendante, l’￩quation peut  
être écrite :  
min
0 1 2 3 log( ) log( )
GG
it it it it P T P NG                                                                            (1.9) 
Avec  
G P  : Prix  Moyen des génériques.  
min G P  : Prix réel minimum de la version générique.  
NG  : Nombre des versions génériques du princeps  
 
2.  IMPACT DES GENERIQUES SUR LES PARTS DE MARCHE 
 
L’analyse  de l’effet des g￩n￩riques sur la part de  march￩ des  médicaments  n’a pas attiré 
l’attention  de  nombreuses  études.  Dans  cette  partie,  on  essayera  de  modéliser  l’effet  des 
génériques sur la part de marché du médicament princeps et sur celle des génériques. 
Les  effets  des  prix  sur la  prescription  sont une  source  de  controverse.  Depuis les travaux 
d’Arrow (1963), la théorie néoclassique considère que le marché de santé est durablement 
marqu￩ par des asym￩tries d’informations entraîn￩es par les comportements des agents. La 
relation th￩rapeutique peut ￪tre appr￩hend￩e comme une relation d’agence. Le patient délègue 
son pouvoir de décision au médecin. On suppose que ce dernier est un agent parfait
46, « Dans 
toute la mesure compatible avec la qualité et l'efficacité des soins et sans négliger son devoir 
d'assistance morale envers le malade, le médecin doit limiter au nécessaire ses prescriptions 
et ses actes. » (Article 33 du code de déontologie médicale) 
 
En d’autre terme, le médecin agit comme étant un agent pour le patient et prescrit le produit 
en considérant éventuellement le co￻t de la prescription et l’utilité du patient. Le médecin 
prescrivant une ordonnance pour un patient choisit parmi plusieurs traitements (ingrédients 
actifs  ou  DCI)  dans  un  groupe  thérapeutique  donné.  Si  le  médecin  agit  comme  un  agent 
parfait  pour le  patient, il prescrira le  produit pharmaceutique qui améliore le  bien  être  du 
patient. 
                                                   
46 Article 35 du code de déontologie en France stipule que le médecin  "… doit ￠ la personne qu’il examine, qu’il 
soigne ou qu’il conseille, une information loyale, claire et appropri￩e sur son ￩tat, les investigations et les soins 
qu’il propose…." 
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Toutefois, le m￩decin n’a pas d’incitation pécuniaire directe pour choisir les génériques les 
moins onéreux et il peut être loyal envers  le médicament princeps (de marque). Néanmoins, il 
peut  réagir  aux  différences  de  prix.  Dans  ce  cadre,  Hellerstein  (1998),  Lundin  (2000)  et 
Aronsson  et  al.  (2001)  démontrent  que  les  médecins  tiennent  en  compte  des  prix  des 
médicaments  lors  de  la  prescription.  Tandis  que  Newhouse  (1993)  et  Gönül  et  al.  (2001) 
affirment  qu’il pourrait  y avoir une part importante des  médecins qui ne  prennent  pas  en 
considération les prix dans leurs décisions. (Gonzalez et al. 2008)  
Les économistes stipulent que la sensibilité des consommateurs aux prix est faible dés lors 
qu’il s’agit de bien de nécessité tel que les produits pharmaceutiques mis à contribution pour 
combattre ou pr￩venir une maladie grave ou un ￩tat de sant￩ tr￨s d￩grad￩. Lorsqu’on ajoute ￠ 
cela  les  effets  de  l’assurance-  qui  diminue  l’￩lasticit￩  prix  de  la  demande  pour  tous  les 
médicaments remboursés et, partant, en accroître la consommation-, la demande de produits 
pharmaceutiques s’av￨re « assez in￩lastique jusqu’￠ un niveau de prix plutôt ￩lev￩ auquel les 
effets de revenu commencent à susciter une élasticité assez palpable » (Scherer, 2000) 
Suivant  ce  raisonnement,  on  supposera  que  la  demande  du  marché  pour  un  médicament 
(princeps  et  générique)  est  parfaitement  inélastique  aux  prix.  Les  parts  de  marché  des 
producteurs sont déterminés, donc, en fonction du prix relatif. (Aronsson et al. 2001) 
 
Ainsi, en utilisant la formulation développée par Aronsson et al. (2001), en ajoutant le nombre 
des concurrents dans le modèle, on peut écrire : 
0 1 2 log( )
G
P it





                                                                       (2.1) 
Avec   
P S  : Part de marché
47 du médicament princeps.  
T : tendance qui permet de capturer le changement temporel passible.  
G P  : Prix des génériques.  
P P  : Prix du médicament princeps. 
Le rapport entre le prix générique et princeps est appelé par Kong (2004) comme étant le 
Price Premium. 
 
Par conséquent, on peut écrire la fonction de la part de marché des génériques, telle que : 
                                                   
47La  part de marché est calculée en termes de quantités.   Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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0 1 2 log( )
G
G it





                                                                             (2.2) 
Tel que   
G S   part de marché des versions génériques.  
 
3.  LES DETERMINANTS DU MARCHE PHARMACEUTIQU : RELATION ENTRE 
PRIX ET PART DE MARCHE 
 
L’objectif de ce mod￨le ￩conom￩trique est d’explorer les principales variables clés de chaque 
m￩dicament,  en  s’inspirant  du  travail  de  Saha  et  al.  (2006),  où  ils  déterminent  les  trois 
principales variables clés à savoir P, S et N, tel que P dénote le ratio de prix des génériques 
par  rapport  au  prix  du  princeps,  S  représente  la  part  de  marché  des  versions  génériques 
relatives  au  médicament  princeps  donné  et  N  est  le  nombre  des  génériques.  En  effet,  ils 
affirment dans la première partie de leur analyse que le nombre des génériques est un facteur 
déterminant  de  l’entr￩e  des  versions  g￩n￩riques  sur  le  march￩  pharmaceutique.  Dans  ce 
travail,  on  suppose  que  ceci  est  vrai,  et  que  le  nombre  des  génériques  est  une  variable 
explicative du ratio de prix et de la part de marché. 
 
L’originalit￩ du travail de Saha et al. (2006) réside dans la détermination du ratio de prix et la 
part de marché des génériques conjointement (c'est-à-dire d’une mani￨re endog￨ne). Ainsi, la 
part de marché des génériques dépend et est influencée par les prix des génériques. Il est vrai 
que dans la litt￩rature, on reconnaît l’endog￩n￩it￩ du nombre des g￩n￩riques
48. Mais, l’￩tude 
de Saha et al. (2006) est la première à adopter une proc￩dure d’estimation simultan￩e pour 
traiter l’endog￩n￩it￩ des variables cl￩s du march￩ pharmaceutique. 
 
Ainsi,  ils  proposent  un  syst￨me  d’￩quation  simultan￩e  d￩terminant  ces  deux  variables,  tel 
que : 
( , , , )
PP
it it it it it P f S N X                                                                                                         (3.1) 
( , , , )
SS
it it it it it S g P N X                                                                                                          (3.2) 
 
                                                   
48 Frank et Salkever (1997) entreprennent une estimation par Variables Instrumentales lorsqu’ils calculent le 
nombre  des  génériques  dans  la  première  régression  et  ils utilisent  ces  résultats  dans  la  deuxième  phase  de 




P X  et 
S X sont des séries de variables exogènes qui affectent le ratio de prix et la 
part de marché des génériques, 
P   et 
S   sont les termes  d’erreur. Ils mentionnent  que le 
nombre des génériques (N) affecte le ratio de prix et la part de marché des génériques. En 
plus, l’￩quation (3.1) inclut des variables exog￨nes affectant l’intensit￩ de la comp￩tition de 
prix au niveau de la partie de l’offre du march￩ pharmaceutique. L’￩quation (3.2) inclut des 
variables  exog￨nes  affectant  l’intensit￩  de  la  demande  par  les  consommateurs  (patients). 
L’￩quation  (3.1)  est  identifiée  en  excluant  les  changements  de  la  partie  de  la  demande 
(assurance maladie), tandis que l’￩quation (3.2) est identifiée en excluant les coûts (les coûts 
de la fabrication).  
 









                                                                        (3.3) 









                                                                   (3.4) 
Tel que :  
G P  : Prix  moyen des génériques.  
P P  : Prix du médicament princeps.  
P S  : Part de marché du médicament princeps.  
G S  : Part de marché des versions génériques.  
 
En  réalité,  les  études  antérieures  étudient  séparément  chacune  de  ces  deux  équations.  Par 
exemple, Caves et al. (1991) estime une régression pour le ratio du prix des génériques et 
celui du princeps. Leur seule variable explicative est le nombre des versions génériques et le 
carré de ce nombre. Ils concluent que l’augmentation du nombre des entrants g￩n￩riques a un 
effet sur le ratio de prix, en particulier, le ratio de prix des génériques et celui du  princeps 
baisse de 0.599 à 0.201 lorsque le nombre des génériques augmente de 1 à 20. 
De plus, le modèle développé dans la recherche de Kong (2004) montre que la différence 
entre le prix des génériques et le prix du  princeps  est expliqué par la  part de  marché,  le 
nombre des princeps et des génériques. Il trouve que le ratio de prix du générique et le prix du 
princeps  est  négatif  en  fonction  du  nombre  des  médicaments  génériques.  En  revanche,  le 
nombre  du  princeps  influence  positivement  le  ratio  de  prix  du  générique  et  du  prix  du 
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De plus, l’entr￩e des g￩n￩riques affecte la part de marché directement et indirectement. Dans 
la  mesure  où,  chaque  nouvel  entant,  offre  un  substitut  au  princeps  et  il  peut  induire  les 
consommateurs à changer.  
 
Ainsi, l'entrée intensifie également la concurrence entre les génériques, baissant les prix, ce 
qui entraîne aussi la permutation du médicament princeps et des produits génériques. 
 
Plusieurs études ont examiné la commutation du princeps au générique. Par exemple, Caves 
et al. (1991) ont constaté que, tandis que les  parts de marché diminuent avec l’entr￩e des 
génériques,  cette  réduction  de  la  part  est  relativement  faible  par  rapport  à  l'écart  de  prix. 
Grabowski et Vernon (1996) constatent que la part des génériques a augmenté au fil du temps, 
comme l’affirment Reiffen et Ward (2002) et d'autres chercheurs. Une des principales raisons 
postulée  dans  la  littérature  est  la  croissance  rapide  de  la  couverture  des  produits 
pharmaceutiques par le biais des assurances. 
Pour l’￩quation (3.4), on utilise une forme fonctionnelle de la logistique  pour l'estimation, 
puisque la variable expliquée dans l'équation de part  de marché des génériques est comprise 

















comme  étant  la  variable  dépendante.  La  transformation  permet  que  l'équation  soit  une 
fonction linéaire des variables et des coefficients, mais sans affecter le signe des coefficients.  
 
 
SECTION  III :  PRESENTATION  DES  VARIABLES  ET  LEUR 
ANALYSE DESCRIPTIVE 
 
1.  IDENTIFICATION DES VARIABLES A ESTIMER 
 
Les variables utilis￩es dans l’analyse sont : 
P P  : Prix du médicament princeps 
G P  : Prix des génériques. Dans les différentes études antérieures on calcule ce prix en tant 
que la moyenne des prix des génériques.  
 Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
 
98 
Pour les prix, les valeurs de base sont en terme s nominaux, pour cette raison, on peut les 
déflatés par l’indice de prix à la consommation des produits pharmaceutiques présenté par 
l’Institut des statistiques trimestriels en Tunisie
49. (www.ins.nat.tn). Cette méthode est utilisée 
dans la majorité des études (par exemple Pavcnik, 2002 ;  Saha et al, 2006 ; Regan, 2008). 
min G P  : Prix réel minimum de la version générique, de la molécule donnée. Ce prix  est 
consid￩r￩,  selon  la  r￩forme  de  l’assurance  maladie  en  Tunisie,  comme  ￩tant  la  base  de 
remboursement des autres médicaments appartenant à la même famille pharmacologique. 
NG  : Nombre des versions génériques 
P S  : Part de marché du médicament princeps. Elle est égale au volume des ventes (en 
termes de quantité) du médicament princeps divisé par le total des quantités vendues de la 
présentation donnée (princeps et génériques). 
G S  : Part de marché des versions génériques. Elle est égale à la somme des ventes des 
versions génériques (en quantités) divisée par le total des ventes de la présentation donnée 
(princeps et génériques) 
De plus, on adopte quelques transformations pour les modélisations réalisées précédemment :  
GP SS  : C’est le rapport entre la part de march￩ des g￩n￩riques et la part de march￩ du 





 : C’est le rapport entre le prix moyen des génériques et le prix du princeps. Ce ratio 
est appelé "Price Premium " par Kong (2004). Il est défini comme étant le supplément 
commercial obtenu. 
Et on ajoute les autres variables : 
NbPres : Nombre des présentations commerciales de la molécule donnée 
bST   : Nombre des autres substituts thérapeutiques 
NbP : Nombre des autres princeps 
NbG : Nombre des autres génériques 
NbPresP : Nombre de présentations commerciales des autres princeps   
NbPresG : Nombre de présentations commerciales des autres génériques. 
 
Il est à noter que :   bST = NbP+NbG   
                                                   
49 La base de données originale est mensuelle, on calcule l’indice de prix trimestriel comme ￩tant la moyenne des 
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On  dispose  de  différentes  sources  de  données :  la  premi￨re  pr￩sent￩e  par  l’IMS  Health 
(Bureau de la Tunisie) pour la période allant du 3
ème trimestre 2002 au 4
ème trimestre 2007. 
Cette  base  de  données  fournit  essentiellement  les  quantités  des  médicaments  vendus  en 
officines.  Elle  présente  aussi  des  informations  sur  les  prix  et  les  caractéristiques  des 
médicaments, tels que le dosage, le conditionnement et la nature du médicament (princeps ou 
générique). Les autres bases de données utilisées sont les rapports publiés par la PCT (pour 
les prix des médicaments) et du site de la DPM (pour les conditionnements et dosages). 
Pour les prix des médicaments, on dispose des informations pour la période allant du 3
ème 
trimestre 2002 au 4
ème trimestre 2008. 
 
On regroupe les données sous la forme de deux panels : le premier panel (Panel A) regroupe 
les  quatre  molécules  sélectionnées  (Amoxicilline,  Captopril,  Glibenclamide  et 
Carbamazepine). Pour ce panel, on utilise la standardisation par DDD, qui ne tient compte ni 
du conditionnement ni du dosage, mais seulement des caractéristiques de chaque molécule 
(classe thérapeutique, indications de traitement, etc.). Dans ce cas (données de panel A), le 
prix est calculé en tenant compte de la DDD. Il est égal à la valeur totale de ventes en dinars 
tunisiens de la molécule donnée divisée par la quantité convertie en DDD. Le second panel 
(Panel B) rassemble les onze présentations commerciales (en tenant compte du dosage et du 
conditionnement). 
Certains avantages peuvent ￪tre avanc￩s pour l’utilisation des données de panel par rapport 
aux données  en coupe  ou  chronologiques (Hsiao,  2003). Les  données  de panel présentent 
généralement  moins  de  multicollinéarité  que  les  données  en  coupe  ou  les  données 
chronologiques et permettent des estimations plus précises des paramètres. La complexité des 
comportements des individus étudiés est souvent mieux décrite. Puisque les données de panel 
sont  relatives  à  des  individus,  des  firmes,  des  produits,  etc.  dans  le  temps,  ces  unités 
représentent  certainement  une  hét￩rog￩n￩it￩.  Les  techniques  d’estimation  des  donn￩es  sur 
panel  peuvent explicitement  prendre  en  compte une  telle hétérogénéité.  En  combinant des 
observations  temporelles  et  des  observations  en  coupe  instantanée,  les  données  sur  panel 
fournissent « plus de données informatives, plus de variabilité, moins de colinéarité parmi les 
variables, plus de degrés de liberté et plus de performance ﾻ. L’￩tude r￩p￩t￩e d’observations 
en  coupe  instantan￩e  permet  aux  donn￩es  sur  panel  d’￪tre  plus  aptes  ￠  la  recherche  du 
changement.  En  outre,  les  problèmes  soulevés  par  la  non-stationnarité  des  séries 
chronologiques et les erreurs d’estimations sont r￩duits. 




2.  LES PRINCIPAUX RESULTATS DE LA STATISTIQUE DESCRIPTIVE 
 
En  s’int￩ressant  aux  variations  des  différentes  variables,  on  constate  que  les  valeurs 
minimales  et  maximales  des  variables  sugg￨rent  un  grand  degr￩  d’h￩t￩rog￩n￩it￩  des 
médicaments durant la période analysée. 
En effet, pour le panel A, le prix du princeps (en molécule par DDD) varie entre 0.26 et 1.16, 
tandis que la variabilité de ce prix est plus importante lorsque on tient compte des différentes 
présentations (panel B), dans ce cas, la valeur minimale du prix du princeps est de 1.7 (1.8, si 
on  prend  la  période  du  3
ème  trimestre  2002  au  4
ème  trimestre  2007),  tandis  que  sa  valeur 
maximale est de 18 dinars. De plus, la part de marché des génériques fluctue entre 7% et 46% 
(pour le Panel  A)  et  de 4.5% à 51% (pour le  panel  B).  Les résultats  sont  présentés dans 
l’annexe statistique. 
Ceci  suggère un  degré  considérable  de la  variabilité  dans  la nature  de la compétition des 
génériques pour les différentes présentations et molécules. 
 
Les tables 1 et 2 contiennent des informations sur les valeurs moyennes relatives à la part de 
marché du princeps et ses versions génériques, ainsi que les valeurs du ratio et du rapport et le 
nombre des génériques durant la période estimée.  
La table 1 révèle une variabilité considérable  dans le degré de  pénétration  des génériques 
parmi  les  différents  médicaments.  La  part  de  marché  moyenne  des  génériques  pour  la 
molécule Captopril (avec trois versions génériques) est de 38%, tandis que cette part est de 
22% seulement pour la molécule Glibenclamide (avec deux versions génériques). A travers 
ces résultats, on peut affirmer l’existence d’une h￩t￩rog￩néité entre les médicaments, ce qui 
conforte l’id￩e d’utilisation de donn￩es sur panel.  
 
En  d￩crivant les  graphiques  pr￩sent￩s dans l’annexe  graphique,  on  constate une évolution 
distincte des parts de marché et du ratio de prix. Cette différence est liée aux caractéristiques 
des différentes présentations étudiées. Par exemple pour la molécule Captopril, on remarque 
que le princeps (Lopril), pour les deux présentations disponibles sur le marché tunisien, perd 
en moyenne 19% de sa part de marché au bénéfice de ses concurrents génériques. Ce gain de 
part de marché pour les versions génériques est accompagné par une variation du ratio entre le Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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prix moyen des génériques et le prix du princeps. Cette variation ne dépasse pas en moyenne 
plus de 0.02. 
Pour la molécule Glibenclamide, la perte de part de marché du princeps (Daonil) est en 
moyenne de l’ordre de 6%. (Pour les trois présentations commerciales, le princeps perd des 
parts de marché au bénéfice de ses concurrents) 
Cependant, pour la molécule Amoxicilline, le princeps gagne, en moyenne, 15% de plus de 
part de marché accompagné par une réduction  autour de 7% du ratio de prix. Cette variation 
diff￨re d’une pr￩sentation ￠ une autre, par exemple, pour la forme comprim￩ 1g dans une 
boîte  de  12,  le  princeps  (Clamoxyl)  gagne  une  part  de  12.5%,  où  il  fait  face  à  deux 
génériques. Alors que pour la forme poudre 125 mg, où le Clamoxyl a un seul concurrent 
générique gagne 33% de marché de plus.  
De  même  pour  la  molécule  Carbamazepine,  le  médicament  princeps  gagne  des  parts  de 
marché supplémentaires avec une diminution du ratio de prix. 
 
Les statistiques de la table 2 relatives aux données de panel indiquent une association forte 
entre le  nombre  des  génériques  et les  parts  de  marché, ainsi  que les prix. Ces  différentes 
relations vont ￪tre v￩rifi￩es par l’analyse empirique dans la section suivante. 
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Table 1 : Résultats Descriptifs par molécule 
50 
 
Molécule  Dosage et Conditionnement 
Nombre des 
observations  Part de Marché 
du princeps 
Part de marché 






Captopril 25 mg boîte de 30  22  65%  35%  3  0.72  (0.01) 
Captopril 50 mg boîte de 30  22  58%  42%  3  0.73 (0.01) 
Captopril par DDD  22  62%  38%  3  0.72  (0.01) 
Glibenclamide 
Glibenclamide 5 mg boîte de 20  22  85%  15%  1  0.59 (0.01) 
Glibenclamide 5 mg boîte de 100  22  91%  9%   1  0.59 (0.01) 
Glibenclamide 2.5 mg boîte de 60  22  85%  15%    2  0.43 (0.01) 
Glibenclamide par DDD  22  78%  22%  2  0.41 (0.01) 
Amoxicilline 
Amoxicilline 1g boîte de 12   22  82%  18%  2  0.61 (0.05) 
Amoxicilline 500 mg boîte de 12  22  75%  25%  2  0.94 (0.02)  
Amoxicilline Poudre 125 mg  22  77%  23%  2  0.92 (0.02) 
Amoxicilline Poudre 250  mg  22  68%  32%  3  0.98 (0.02) 
Amoxicilline Poudre 500 mg  22  62%  38%  3  0.92 (0.02) 
Amoxicilline par DDD  22  73%  27%  3  0.79 (0.03) 
Carbamazepine  Carbamazepine  22  87%  13%  1.2  0.34 (0.13) 
Table 2 : Résultats Descriptifs par panel
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Panel  Nombre des 
observations 
Part de Marché 
du princeps 
Part de marché 













Panel A (4 molécules en 





(0.198)  ---- 
Panel B (11 présentations) 


















                                                   
50 Entre parenthèses, on donne la valeur des erreurs standards 









La  stratégie  économétrique  suivie  dans  ce  travail  comprend  deux  parties  distinctes,  la 
première est de nature globale et vise l’￩tude au niveau de la molécule (panel A), tandis que la 
seconde  vise  ￠  l’estimation  au  niveau  du  produit  (panel  B).  L’analyse  par  produit  vise  ￠ 
identifier  les  facteurs  prédictifs  des  prix  des  génériques  et  la  diffusion  des  génériques  et 
permet également de  déterminer  si les  prix des  princeps  sont affectés par la présence  des 
génériques. 
Lorsque l’on consid￨re un ￩chantillon de donn￩es de panel, deux tests de spécification sont 
utilisés : le test de Fisher et le test de Hausman. 
Le test  de  Fisher teste  l’absence d’effets individuels, tandis que le test  de Hausman teste 
l’absence de corr￩lation entre l’effet individuel et les variables explicatives. Ce dernier test 
permet  de  déterminer  si  les  coefficients  des  deux  estimations  (fixe  et  aléatoire)  sont 
statistiquement diff￩rents. L’id￩e de ce test, est que sous l’hypoth￨se nulle d’ind￩pendance 
entre les erreurs et les variables explicatives, les deux estimations sont non biaisées, donc les 
coefficients estimés devraient peu différer. Ces différents tests de spécifications sont suivis 
tout au long de cette thèse. 
 
On s’est int￩ress￩ par l’examen de trois variables, ￠ savoir, la r￩action du prix du  princeps 
suite à la diffusion des génériques, les déterminants du prix des génériques sur le marché des 
produits pharmaceutiques caractérisés par des multiples entrées de produits de substitution et 
les  facteurs  expliquant  la  pénétration  des  génériques.  On  examine  donc  l’ensemble  des 
déterminants de la pén￩tration des g￩n￩riques afin d’identifier les variables cl￩s de diffusion 
des génériques. Plusieurs spécifications sont estimées.  
 
On  retrouve,  tout  d’abord,  que  le  prix  du  princeps  est  influencé  négativement  par  la 
concurrence  des  génériques.  L’effet  de  la  compétition  des  génériques  sur  le  médicament 
princeps demeure peu clair  dans la littérature, il peut être  soit positif : le prix de princeps 
continue ￠ augmenter, il s’agit du paradoxe des g￩n￩riques (par exemple : Frank et Salkever, 
1992 et 1997) soit négatif : le prix du princeps baisse avec la compétition des génériques (par Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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exemple : Saha et al. 2006 ; Caves et al. 1991). Le résultat trouvé est conforme au modèle 
traditionnel de marché où la présence des produits génériques sur le marché pharmaceutique, 
offre la possibilité de choisir entre ses substituts, ce qui provoque  une  baisse  du prix des 
produits  princeps.  Les  résultats  empiriques  rejettent  le  "Paradoxe  de  la  Compétition  des 
génériques"  de  Scherer  (1993).  En  effet,  la  première  critique  des  analyses  défendant  ce 
paradoxe est que les différents médecins prescriront toujours  les médicaments princeps aux 
consommateurs  "loyaux".  Or,  cette  affirmation  n'est  pas  compatible  avec  le  résultat  de 
l'analyse  empirique  de  Hellerstein  (199 8)  qui  indique  que  la  majorité  des  médecins 
prescrivent  les  deux  types  de  médicaments  à  leurs  patients.  Plus  généralement,  tous  les 
consommateurs  recherchent  un  prix  inférieur  sur  le  marché.  Les  consommateurs  "peu 
sensibles au prix" substitueront le produit générique si son prix devient assez bas. De plus, les 
consommateurs  "loyaux"  existent  toujours  sur  le  marché ,  même  si  ces  consommateurs 
consultent différents médecins. Si c'est vrai, le paradoxe de la compétition des génériques sera 
un phénomène persistant sur tous les marchés pharmaceutiques. (Kong, 2008) 
 
En ce qui concerne la relation entre le prix du générique et le prix du  princeps, elle est 
n￩gative et semble indiquer qu’il s’agit d’une relation de leader et suiveur. En effet, le leader 
(princeps)  fixe  son  prix  et  le  suiveur  (version  g￩n￩rique)  s’aligne  sur  les  prix  de  la 
concurrence. Ainsi, le signe négatif indique que les génériques fixent leurs prix plus bas que 
celui du princeps,  ce  qui leur donne la possibilit￩  d’augmenter leur  part de  march￩.  C’est 
l’objet de la deuxi￨me partie de l’analyse. On retrouve que la diffusion des génériques est 
d’autant  plus  importante  que  le  ratio  du  prix  moyen  générique  et  celui  du  princeps  se 
réduisent.  Ainsi,  les  producteurs  des  génériques  gagnent  plus  de  parts  de  marché,  au 
déterminent des fabricants princeps, lorsque le prix moyen des génériques est inférieur au prix 
du princeps. Ce m￪me r￩sultat est semblable ￠ ceux d’Aronsson et al. (2001), Reiffen et Ward 
(2005). 
 
Enfin, on étudie la simultanéité entre les prix et les parts de marché. Pour cela, on adopte une 
estimation  avec  les  variables  instrumentales,  et  on  prend  les  prix  moyens  des  versions 
génériques hospitaliers comme étant des instruments (Ellison et al.1997) 
On trouve que la part de marché des génériques est un déterminant significatif du prix, et le 
prix est un déterminant important de la part de marché. Les résultats suggèrent ainsi que la 
part de marché des génériques influence et influencée par le prix des génériques. De plus, on 
découvre que le nombre des génériques agit sur le niveau de la part de marché et le ratio du Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
 
105 
prix moyen génériques et prix du princeps. Ce résultat est plausible et cohérent avec la théorie 
économique, toutefois il a  attiré peu  l’attention  dans  la  litt￩rature  empirique  relative  ￠  la 
compétition des g￩n￩riques dans l’industrie pharmaceutique, comme le soulignent Saha et al. 
(2006).  
 
1.  EFFET DES GENERIQUES SUR LES PRIX DES MEDICAMENTS  
 
Pour observer l’effet de la diffusion des g￩n￩riques sur les prix des m￩dicaments, on distingue 
l’effet  sur le prix du princeps et l’effet sur le prix  moyen des g￩n￩riques. De  surcroît, on 
sp￩cifie l’effet du g￩n￩rique le moins cher sur le prix du princeps et sur le prix moyen des 
génériques. 
 
Du fait que l’￩chantillon des donn￩es utilis￩es date d’une période postérieure à l’entr￩e des 
versions g￩n￩riques, on s’int￩resse ￠ la relation entre le prix du m￩dicament et le nombre des 
vendeurs. (Wiggins et Maness, 2004). 
 
En premier lieu, on découvre, que le prix du médicament princeps est influencé négativement 
et significativement par le nombre des concurrents génériques. Le prix de princeps baisse de 
9.8% pour chaque générique de plus sur le marché étudié.  Par ailleurs, on constate que ce 
r￩sultat s’aligne avec celui de Saha et al. (2006), Wiggins et Maness (2004) et Caves et al. 
(1991) qui démontrent que les génériques entraînent une réduction du prix de princeps.  
De  plus,  on  remarque  que  le  nombre  des  autres  substituts  princeps  et  le  nombre  des 
présentations commerciales des autres substituts princeps sont deux variables importantes du 
prix du princeps. 
 
En outre, on examine les déterminants qui influent sur les prix des génériques. On note que le 
prix du princeps est lié négativement et significativement au prix moyen des génériques, et 
que le nombre des génériques est une variable significative et  négative. Le paramètre estimé 
indique que chaque générique de plus entraîne une diminution de 4.1% du prix moyen des 
versions génériques. Ce résultat est conforme à ceux trouvés par Regan (2008) et Saha et al. 
(2006). 
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Enfin, on examine l’effet du prix minimum g￩n￩rique sur le prix du princeps et le prix moyen 
des  génériques.  On  découvre  que  le  prix  minimum  générique  affecte  négativement  et 
significativement le prix du princeps. Cette r￩duction est de l’ordre de 7.8%. Ce qui signifie 
qu’il s’agit d’une variable cl￩ qui influence le prix du princeps et le prix des génériques. Ce 
qui peut justifier la r￩forme de l’assurance maladie en Tunisie concernant les médicaments est 
basée sur la notion du générique le moins cher. 
 
1.1  Une réduction du prix du princeps 
On estime chacune des trois équations (1.3, .4 et .5) présentées précédemment pour le panel 
A, et on se contente d’estimer l’￩quation (1.3) pour le panel B. Les résultats sont présentés 
dans la table 3.  
Avant  de  présenter  les  résultats,  il  est  utile  d’examiner  la  mani￨re  dont  les  sp￩cifications 
empiriques définissent la relation entre le prix du princeps et le nombre des génériques.  
L’analyse des donn￩es de chaque panel (A et B) r￩v￨le l’existence d’effets individuels, gr￢ce 
à la statistique de Fisher. On teste les diverses sp￩cifications afin de d￩terminer celle qu’il 
convient d’utiliser pour l’estimation. Ainsi, pour choisir entre les deux modèles on va utiliser 
le  test  d’Hausman  qui  est  un  test  d’absence  de  corr￩lation  des  effets  spécifiques  et  de 
r￩gresseurs.  Sous l’hypoth￨se de  corr￩lation, l’estimation par  effet aléatoire  est  préconisée 
(Randam Effect). Sinon, on choisit d’estimer par effet fixe (Fixed Effect). 
On commence par le panel B (les onze présentations commerciales différentes), les données 
estim￩es couvrent la p￩riode allant du troisi￨me trimestre 2002 jusqu’au quatri￨me trimestre 
2008, sans prendre en consid￩ration la r￩forme de l’assurance maladie en Tunisie. Ainsi, le 
test de spécification de Hausman aboutit à un Khi-Carré  ²  (3)= 39.73 avec un niveau de 
spécification de 0.00000001. Or un niveau de signification inférieur à 0.1 conduit à rejeter 
l’hypoth￨se  nulle  ￠  savoir  l’absence  de  corr￩lation  entre  les  r￩gresseurs  et  l’on  privil￨ge 
l’adoption des effets individuels fixe. 
On constate que le nombre des génériques affecte négativement le prix du princeps : chaque 
générique de plus entraîne une r￩duction d’environ 9.8 % 
52du prix du  princeps déflaté. Ce 
résultat suggère que le prix du princeps répond à la compétition des génériques en Tunisie. Ce 
                                                   












 ,  se  traduit  à  (1 0.901740502)*100 9.82594979  %  de 
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résultat est conforme à celui de Saha et al. (2006) qui trouvent que le prix  réel de princeps 
baisse de 0.2% avec chaque entrant g￩n￩rique  de plus. Ce r￩sultat  s’aligne aussi avec  les 
attentes théoriques de Wiggins et Maness (2004) et Caves et al. (1991) qui constatent qu’il 
existe  une  relation  significative  et  négative  entre  le  prix  du  princeps  et  le  nombre  des 
concurrents génériques. En effet, Wiggins et Maness (2004) trouvent qu’il y a une interaction 
significative  entre  le  prix  du  princeps  et  les  producteurs  des  génériques.  Leurs  résultats 
indiquent que l’augmentation du nombre des producteurs dans un segment donn￩ r￩duit les 
prix des produits de l’autre segment. 
 
En revanche, ce résultat diffère de celui avancé par Regan (2008) et Frank et Salkever (1997) 
qui remarquent que le prix du princeps est lié positivement et significativement au nombre des 
concurrents  génériques.  Cette  différence  est  expliquée  par  la  théorie  de  segmentation  du 
marché  des  médicaments  (Frank  et  Salkever,  1992
53)  en  deux  groupes  "un  groupe  de 
consommateurs  fidèles"  où  ils  sont  insensibles  au  prix  du  princeps  et  un  "groupe  de 
consommateurs d￩loyaux" o￹ ils sont sensibles au prix. Ils acceptent l’existence d’une faible 
compétition entre ces segments. Dans ce cas, le prix du princeps reste inchangé par le nombre 
des concurrents génériques, et symétriquement, le nombre des princeps n’affecte pas les prix 
des génériques. 
 
On trouve que la tendance affiche un signé négatif et significatif, ce qui suggère que le prix du 
médicament princeps décroît avec le temps. 
 
Pour le panel A, il est à rappeler dans ce cadre, que le prix du princeps est calculé en DDD 
(standardisée par molécule). Et pour ce panel, on estime les équations (1.3), (1.4) et (1.5). Les 
données couvrent la période allant du troisième trimestre 2002 au quatrième trimestre 2007, 
sans tenir compte de la réforme. 
On  commence  par  l’￩quation  (1. 3),  on  estime  cette  équation  par  effet  aléatoire.  Cette 
technique est supportée par le test de Hausman. Sur la base du résultat de la statistique du 
Khi-Carré
  54,  on  accepte  l’hypoth￨se  nulle,  ce  qui  indique  que  les  effets  sp￩cifiques  sont 
aléatoires.  
                                                   
53 Même approche adoptée par  Grabowski et Vernon (1992). Frank et Salkever (1997)  présente un support 
empirique des hypothèses de la segmentation du marché en démontrant que le prix du princeps tend à accroître 
avec l’entr￩e des g￩n￩riques, tandis que les prix des g￩n￩riques diminuent.  
54 Le test de Fisher supporte l’existence d’effets sp￩cifiques.   ²  (3)=5.054459 avec un niveau de spécification 
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Le premier constat est que le signe du coefficient du nombre des génériques est négatif  et 
significatif,  ce  qui  indique  que  la  relation  entre  le  prix  du  médicament  princeps  et  ses 
concurrents génériques est divergente. Pour le coefficient de la tendance, on retrouve la même 
significativité avec le même signe que pour le panel B, ce qui indique que le prix du princeps 
décroît avec le temps.  
Ce  r￩sultat  encourage  la  d￩marche  d’ajouter  d’autres  variables  explicatives.  Pour  cela,  on 
estime pour le panel A les équations (1.4) et (1.5). 
 
Les  équations  sont  estimées  en  données  de  panel.  Cette  spécification  introduit  des  effets 
spécifiques individuels et temporels des variables inobservables qui peuvent être importants. 
Dès lors, une estimation par les effets fixes est préconisée. Elle présente un avantage notable 
puisqu’elle  permet  d’obtenir  des  estimations  convergentes,  m￪me  lorsqu’il  existe  une 
corrélation  entre variables explicatives et  effets  spécifiques. Toutefois, la présence  dans le 
modèle  de  variables  invariantes  dans  le  temps  (par  exemple :NbPres )  empêche  toute 
utilisation  de  cette  méthode  (par  exemple,  la  variable  "nombre  des  présentations 
commerciales" n’est pas prise en compte). Par ailleurs, une estimation sans ces variables peut 
biaiser les résultats.  
Pour  tenir  compte  de  cette  contrainte,  on  doit  considérer  les  effets  spécifiques  bilatéraux 
comme aléatoires. Ce raisonnement a été utilisé par Regan (2008). 
 
En débutant par l’équation (1.4), on remarque que les deux nouvelles variables explicatives 
(nombre  des  substituts  thérapeutiques  et  le  nombre  des  présentations  commerciales  de  la 
molécule), ainsi que la tendance, sont tous non significatifs.  
Cette non significativité peut être expliquée par le mauvais choix de la variable dépendante, 
ceci est conforme aux conclusions de Giuliani et al. (1998) qui considère que l’approximation 
du  prix  en  DDD  ne  permet  pas  de  tenir  compte  de  la  spécification  du  produit  donné 
(conditionnement, dosage, forme galénique). 
Pour  le  nombre  des  g￩n￩riques,  le  coefficient  estim￩  indique  qu’il  a  un  effet  n￩gatif  et 
significatif  sur  le  prix  du  médicament  princeps.  On  constate  que  la  réduction  est  plus 
importante pour l’￩quation (1.4) que pour l’￩quation (1.3). Cette r￩duction est de l’ordre de 
11%.  
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Puisque  l’estimation  par  effet  al￩atoire  permet  d’inclure  les  variables  invariantes  dans  le 
temps, on décompose le nombre des autres substituts en  NbP et NbG , on ajoute de plus, le 
nombre  des  présentations  commerciales  princeps  et  génériques.  Ce  faisant,  les  résultats 
peuvent être comparés à ceux de Regan (2008) et Reiffen et Ward (2005). La table 3 (colonne 
3) résume les résultats. Basés sur les coefficients estimés, on retrouve les signes prévus dans 
la partie théorique. Il est vrai que le coefficient du nombre des présentations commerciales 
NbPres a le signe prévu mais est non significatif dans les deux équations.  
Le nombre des présentations des autres princeps  NbPresP (appartenant à la même famille 
pharmacologique) influence donc positivement et significativement le prix du princeps donné. 
Ce  se  traduit  par  le  fait  qu’une  augmentation  des  pr￩sentations  commerciales  des  autres 
princeps, spécifiquement, incite le fabricant du médicament princeps à augmenter son prix 
(Ellison et Ellison, 2007). 
De plus, le prix du médicament princeps dépend significativement et négativement du nombre 
des autres substituts princepsNbP. Cette significativit￩ n￩gative indique l’importance de la 
concurrence intramoléculaire qui fait baisser le prix du médicament princeps. Pour le nombre 
des substituts thérapeutiques  bST   et celui des autres génériquesNbG, on retrouve le signe 
pr￩vu qui indique l’effet de la concurrence intramol￩culaire, mais sans ￪tre significatif. 
Et  le  nombre  des  génériques  a  un  effet  négatif  et  significatif.  Les  trois  variables  sont 
significatives au niveau de 10%. Ces résultats sont semblables à ceux de Regan (2008) et 
Reiffen et Ward (2005). 
 
Ils  sont  conformes  aux  hypothèses  du  modèle  qui  présument    que  les  producteurs    des 
médicaments  princeps  se  comportent  en  tant  que  leader  de  Stackelberg.  On  doit  rappeler 
qu’on est dans le cas de panel A, où on étudie le comportement dans la molécule donnée. Par 
conséquent, la significativité du nombre des autres substituts princeps (appartenant à la même 
famille pharmacologique, c'est-à-dire, les autres molécules ayant le même effet thérapeutique) 
et le nombre de leurs présentations commerciales sur le prix du médicament princeps de la 
molécule donnée est logique. En effet, le prix du princeps est influencé par les caractéristiques 
de ses propres concurrents, à savoir les autres princeps. 
En conclusion, l’￩quation du prix de princeps suggère que les prix continueront à baisser tant 
que  le  nombre  des  concurrents  génériques  augmente.  En  effet,  une  entr￩e  d’une  version 
générique entraîne une réduction qui varie de 11% (panel A) et de 16% (panel B). Ce résultat 
s’aligne avec ceux de Saha et al. (2006), Wiggins et Maness (2004) et Caves et al. (1991). Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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On constate que pour le panel A, seuls les variables explicatives des autres substituts princeps 
(ce  sont  les  autres  princeps  des  autres  molécules  appartenant  à  la  même  famille 




55 : Estimation de l’effet des g￩n￩riques sur le prix du m￩dicament princeps 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament 
princeps : log (











Nombre des génériques :  NG   -0.094  
  0.047)** 
-0.121   




Nombre des présentations commerciales : NbPres   ---------- 







Nombre des autres substituts thérapeutiques :  bST     ---------- 
-0.015   
(0.013)
 ns  
----------  ---------- 
Nombre des autres substituts princeps : NbP  ----------  ----------  -0.939  
(0.548)***  ---------- 
Nombre des autres substituts génériques : NbG  ----------  ---------- 




Nombre des autres présentations commerciales princeps : 
NbPresP 
----------  ---------- 
0.251    
(0.139)***  ---------- 
Nombre des autres présentations commerciales génériques : 
NbPresG  
----------  ---------- 
0.025    
 (0.024)
 ns  ---------- 
Tendance  -0.002   
(0.002)
 ns 
-0.001   
(0.002)
 ns 





Constante  -0.376  
 (0.276) 
-0.412   
(0.339) 
-0.055   
(0.409)  ---------- 
R²  0.925  0.926  0.929  0.974 
Valeur de F  F(3,82)=337.13417  F(3,81)= 
137.0189  F(3,79)= 84.05666  F(10,273)=957.535 
Valeur de  ²    ²  (3)=5.054459 
²  (5)= 
123.233097 
²  (4)= 0.858154  ²  (3)=39.726119 
Nombre des observations  88  88  88  286 
 EA : estimation par effet aléatoire. EF : estimation par effet fixe. Ns : non significatif. *. **. *** : significatif à 1%.5%.10% 
 
 
                                                   
55 Entre parenthèses, on donne la valeur des erreurs standards 
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1.2  Une réduction du prix des génériques 
En suivant la m￪me d￩marche qu’auparavant, on estime l’￩quation (1.6) pour les panels A et 
B, et l’￩quation (1.7) seulement pour le panel A.  
La premi￨re ￩tape est de v￩rifier l’existence des effets individuels avec le test de Fisher pour 
chacune des équations. Apr￨s la confirmation de la pr￩sence d’effets individuels, on passe ￠ 
l’identification de la qualit￩ de ces effets, s’ils sont fixes ou al￩atoires. 
 
La table 4 résume les principaux résultats trouvés. En procédant au test de Hausman pour 
chaque panel, on rejette l’hypoth￨se nulle et on choisit donc la technique d’estimation par 
effet fixe. 
 
On commence par présenter les résultats pour le panel B, où on regroupe les onze produits 
choisis (en respectant les caractéristiques de chaque produit), on retrouve que le prix moyen 
des versions génériques est lié significativement et négativement au prix du princeps. Pour la 
période allant du troisième trimestre 2002 au quatrième trimestre 2008, l’augmentation  du 
prix  du médicament princeps  entraîne une r￩duction de  l’ordre 15.7% du prix  moyen des 
versions  génériques.  Pour  le  nombre  des  génériques,  on  trouve  un  coefficient  négatif  et 
significatif  différent  de  zéro.  Le  paramètre  estimé  indique  que  chaque  générique  de  plus 
entraîne une diminution de 4.1% du prix moyen des versions génériques. 
Le  dernier  résultat  est  celui  relatif  à  la  tendance,  le  prix  moyen  des  versions  génériques 
baissent avec le temps, plus rapidement que dans le cas du princeps. 
 
Ces résultats  ne  s’alignent  pas  exactement  avec  ceux  de Frank et Salkever (1997) où ils 
trouvent que le nombre des génériques influencent négativement le prix moyen des versions 
génériques. Toutefois, ils trouvent que le prix du  princeps est positif mais non significatif. 
Cette différence est dûe à la notion de segmentation du marché des médicaments proposée par 
Frank  et  Salkever  (1992).  Reiffen  et  Ward  (2005),  quant  à  eux,  trouvent  que  le  prix  des 
génériques baisse avec le nombre des fabricants génériques. 
 
On passe au panel A. On constate que pour l’￩quation (1.6), la relation entre le log du prix 
moyen  des  versions  génériques  et  le  log  du  prix  médicament  princeps  est  négative  et 
significative ; de plus, le coefficient de la tendance est négatif et significatif, ce qui indique 
que,  ceteris  paribus,  les  prix  des  génériques  décroisent  avec  le  temps.  On  trouve  que  le Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
 
113 
nombre des génériques influence  négativement le prix  moyen des versions génériques, de 
l’ordre de 3.3%. 
 
En  introduisant  la  variable  nombre  des  substituts  thérapeutiques  génériques  (NbG),  dans 
l’￩quation (1.7), le prix du m￩dicament princeps devient non significatif et négatif. De plus, le 
coefficient  du  nombre  des  génériques  est  significatif  et  négatif,  tandis  que  le  nombre  des 
substituts génériques est négatif mais non significatif. Ce signe n￩gatif confirme l’hypoth￨se 
de la concurrence sur le marché des génériques. 
 
La  relation  entre  le  prix  des  génériques  et  le  nombre  des  entreprises  produisant  ces 
m￩dicaments  a  fait  l’objet  de  quelques  études.  Dans  ces  études,  on  trouve  une  relation 
négative entre le prix des génériques et le nombre des concurrents génériques. Bien que Saha 
et al. (2006) et Reiffen et Ward (2005) retrouvent un effet n￩gatif de l’entr￩e des g￩n￩riques 
sur les prix des génériques, la faiblesse des résultats découverts dans cette analyse s’explique 
peut être par les différences de périodes analysées, la définition des variables ou encore la 
taille de l’￩chantillon.  
 
1.3  Relation entre le prix minimum générique et les prix des médicaments 
Dans cette partie, on estime la réaction du prix minimum générique sur le prix princeps et sur 
le prix moyen générique. 
Il est attendu que le prix minimum générique affecte significativement et négativement le prix 
du princeps. 
On  se  contente  d’estimer  le  panel  B  pour  la  période  allant  du  troisième  trimestre  2002 
jusqu’au quatrième trimestre 2008.  
En rejetant l’hypoth￨se nulle, relative ￠ l’existence des effets individuels, par le test de Fisher, 
on identifie que ces effets sont déterministes, ainsi, on estime les deux équations par  effet 
fixe.  
 
Le prix minimum générique affecte négativement et significativement (au niveau de10%) le 
prix du princeps. Cette r￩duction est de l’ordre de 7.8%. On retrouve le même signe négatif et 
la significativit￩ pour le nombre des g￩n￩riques, que dans l’estimation de l’￩quation (1.3). 
Cette r￩duction est d’ordre de 9.6%. Ceci indique que le prix du princeps est sensible d’une 
part aux nombres des concurrents g￩n￩riques et du prix minimum g￩n￩rique d’autre part. Pour Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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le prix moyen des génériques, le prix minimum générique a un effet positif  tandis que le 
coefficient du nombre des génériques est négatif, mais non significatif. (Table 5) 
 
La  conclusion  primordiale  de  cette  estimation  est  la  significativité  du  p rix  minimum 
générique, ceci suggère qu’il s’agit d’une variable cl￩ qui influence le prix du princeps et le 
prix des génériques. D’o￹ son importance pour la r￩forme de l’assurance maladie. 




56 : Estimation de l’effet des g￩n￩riques sur le prix moyen des génériques 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions génériques : log (
G P ) 
 
Panel A  Panel B 
(1.6)  Equation (1.6)  Equation (1.7) 
Log du prix princeps : log (
P P ) 
-0.029 (0.010) *  -0.017 (0.102)
 ns  -0.171  (0.036)* 
Nombre des génériques :  NG   -0.034 (0.006)*  -0.034 (0.006)*  -0.042  (0.016)* 
Nombre des substituts génériques : NbG  --------  -0.011 (0.013)
 ns  -------- 
Tendance  -0.010 (0.002)*  -0.011 (0.002)*  -0.012  (0.001)* 
Constante  --------  --------  -------- 
R²  0.982  0.983  0.991 
Valeur de F  F(3,81)=44.55449  F(3,80)=39.70390  F(10,273)= 85.16547 
Valeur de  ²    ²   (3)=790.563896  ²   (4)=859.911019  ²   (3)=1022.192427 
Nombre des Observations  88  88  286 
 
Table 5
57 : Estimation de l’effet du prix minimum g￩n￩rique sur le prix des m￩dicaments  
  Variable Dépendante : log du Prix réel du 
médicament princeps : log (
P P ) 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen 
des versions génériques : log (
G P ) 
 
Log du prix minimum générique : log (
min G P )   -0.081   (0.042)***   0.092  (0.025)* 
Nombre des génériques :  NG               -0.101   (0.025)*   -0.024  (0.015)
 ns 
Tendance              -0.003   (0.001)**    -0.009  (0.001)* 
R²  0.974  0.991 
Valeur de F  F(10,273)=244.11150  F(10,273)=25.06998 
Valeur de  ²    ²   (3)=697.856613  ²   (3)=2990.468062 
Nombre des Observations  286  286 
Estimation par effet fixe. Ns : non significatif. *. **. ***: Significatif à 1%.5%.10% 
                                                   
56 Entre parenthèses, on donne la valeur des erreurs standards 
57 Entre parenthèses, on donne la valeur des erreurs standards 
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2.  EFFET  DES  GENERIQUES  SUR  LES  PARTS  DE  MARCH :  UN 
ACCROISSEMENT DE LA PART DES GENERIQUES 
 
Dans cette partie, on estime l’effet des g￩n￩riques sur la part de march￩ des médicaments, en 
distinguant l’effet sur celle du princeps et celle des génériques, pour la période du troisième 
trimestre 2002 au quatrième trimestre 2007. 
 
On proc￨de aux tests de sp￩cifications pour chaque panel, en r￩alit￩, l’estimation des deux 
équations (2.1) et (2.2) donnerait le m￪me r￩sultat, puisque la perte d’une part de marché pour 
l’un est un gain pour l’autre. 
 
Pour le Panel B, où on regroupe les onze présentations commerciales, le test de Fisher indique 
l’existence  d’effets  individuels,  qui  sont  fixes  comme  l’affirme  le  test  de  Hausman.  Le 
premier résultat marquant est la non significativité du nombre des génériques (pour la part de 
marché du princeps, le signe est négatif, indiquant que la part de marché du princeps baisse 
avec le nombre des génériques. Pour la part de marché des génériques, on trouve un signe 
positif ce qui explique que le nombre des g￩n￩riques favorise l’accroissement de la part de 
marché  des  génériques)  et  l’existence  d’une  relation  importante  entre  la  part  de  march￩ 
princeps  (générique)  et  le  rapport  entre  le  prix  moyen  générique  et  prix  du  princeps.  On 
constate  que toute diminution du ratio du prix  moyen des  génériques  et  celui du  princeps 
entraîne une augmentation suppl￩mentaire de la part de march￩ des g￩n￩riques de l’ordre de 
9.9% au déterminent du médicament princeps qui perd cette part de marché.  
 
Ce résultat est conforme à celui d’Aronsson et al. (2001) qui trouvent que l’augmentation du 
prix princeps par rapport au prix moyen des génériques réduit la part de marché du princeps, 
pour cinq des douze molécules estimées et pour le modèle pooled. 
 
On passe au panel A, qui synthétise les données des quatre molécules sélectionnées. Le test de 
Hausman  permet  d’accepter  l’hypoth￨se  nulle,  ce  qui  encourage  l’estimation  par  effet 
aléatoire. La Table 6 regroupe les r￩sultats de l’effet des g￩n￩riques sur les parts de marché. 
On retrouve les mêmes résultats du panel B. La diminution du ratio de prix moyen générique 
et celui du princeps entraine un accroissement (réduction) de 6.2% de la part de marché des 
génériques (princeps). Le nombre des génériques n’affecte pas les parts de march￩. Ainsi, on Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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peut conclure que la part de marché de  princeps baisse de 6.2%, tandis que la baisse du prix 
du princeps est de l’ordre de 9.8%. Ces résultats sont conformes avec ceux de Caves et al. 
(1991) qui retrouvent  que  la part  de marché du princeps baisse,  mais  que  cette baisse  est 
moins importante que celle du prix du princeps.  
 
En  revanche,  cette  baisse  (croissance)  de  la  part  de  marché  du  princeps  (génériques)  est 
retrouvée par  Reiffen  et  Ward (2005) qui affirment que la part  de  marché  des génériques 
augmente. Tandis que Grabowski et Vernon (1992, 1996) attribuent le gain de part de marché 
des génériques aux variations de prix. Pour  Aronsson et al. (2001), ils retrouvent que pour 
cinq des douze molécules, le prix relatif (rapport entre le prix princeps et le prix moyen des 
génériques)  décroît  significativement  la  part  de  marché  du  princeps,  et  ils  concluent  que 
l’impact de la comp￩tition des g￩n￩riques est diff￩rent entre les march￩s ￩tudi￩s. Dans leur 
étude,  ils  estiment  chaque  molécule  à  part  et  ils  étudient  le  modèle  présenté  tel  que  les 
données sont regroupées ensemble (pooled) en utilisant un modèle à EF pour contrôler les 
spécificités entre les molécules. Ce faisant, ils constatent  que le prix relatif (prix princeps 
divisé par le prix moyen des génériques) a un effet significatif sur le changement de la part de 
marché du médicament princeps.  
 
En conclusion, la diffusion des génériques est de plus importante que le ratio de prix moyen 
générique  et  celui  du  princeps  se  réduit.  La  disponibilité  des  génériques  moins  chers 
encourage les consommateurs à substituer le princeps au générique. Donc, la part de marché 
des princeps se réduit. 
 
On peut affirmer que le prix est, sans doute, la variable la plus importante expliquant la part 
de  marché  des  génériques  (princeps),  cependant,  il  existe  d’autre  facteurs,  tels  que  les 
avantages  du  premier  arrivé  (First  mover  advantages)  et  la  perception  des  différences  de 
qualité entre les fabricants qui peuvent être importants (Grabowski et Vernon, 1992). 
 
Toutefois,  un  problème  potentiel  dans  cette  régression  est  que  le  ratio  de  prix  peut  être 
endogène. Bien que le ratio de prix des génériques et princeps pourrait expliquer les parts de 
marché, les parts de marché pourrait en influer également la fixation de prix et donc le ratio 
de  prix.  C’est  l’objet  de  prochaine  partie  de  l’analyse  qui  traite  la  simultan￩it￩  des 




58 : Estimation de l’effet des g￩n￩riques sur les parts de march￩ : Cas du Panel A  
 
  Variable Dépendante :  
Part de marché de princeps  
P S  
Variable Dépendante : 
Part de marché des génériques 
G S  






-0.064 (0.027)*  0.064 (0.027)* 
Nombre des génériques :  NG   -0.020 (0.025)
 ns  0.020 (0.025)
 ns 
Constante  0.743 (0.080)*  0.257 (0.080)* 
R²  0.828  0.829  
Valeur de F  F(3,82)=28.18824  F(3,82)=28.18824 
Valeur de  ²    ²  (3)=11.850797  ²  (3)=11.850797 
Nombre des Observations  88  88 
Estimation par Effet Aléatoire 
Table 7
59 : Estimation de l’effet des génériques sur les parts de marché : Cas du Panel B 
   Variable Dépendante :  
Part de marché de princeps  
P S  
Variable Dépendante : 
Part de marché des génériques 
G S  






-0.104 (0.026)*  0.104 (0.026)* 
Nombre des génériques :  NG   -0.001 (0.969)
 ns  0.001 (0.969)
 ns 
R²  0.811  0.810 
Valeur de F  F(10,229)=16.91071  F(10,229)=16.91071 
Valeur de  ²    ²  (3)=110.805262  ²  (3)=110.805262 
Nombre des Observations  242  242 
                                                   
58 Entre parenthèses, on donne la valeur des erreurs standards 
 
59 Entre parenthèses, on donne la valeur des erreurs standards 
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3.  LES  DETERMINANTS  DU  MARCHE  PHARMACEUTIQUE :  EFFET 
SIMULTANE DE LA DIFFUSION DES GENERIQUES 
 
Pour  cette  partie  de  l’analyse,  on  estime  seulement  le  panel  B  (les  onze  présentations 
commerciales).  En  premi￨re  ￩tape,  on  proc￨de  ￠  l’estimation  de  l’￩quation  (3.3)  et  (3.4) 
séparément. En seconde étape, on suit la logique adoptée dans cette analyse, à savoir, la prise 
en compte de la simultanéité
60 entre les prix et les parts de marché.  On utilise les moindres 
carrés généralisés (MCG ou GLS) qui permettent d’estimer globalement le mod￨le en tenant 
compte de l’endog￩n￩it￩ qui sera r￩solu par les variables instrumentales.  
 
Ainsi, on adopte une estimation avec et sans les Variables Instrumentales (VI). Il s’agit d’une 
approche mise au point par Dalen et al. (2005). 
 
L’identification constitue une question un peu plus compliqu￩e pour les mod￨les estim￩s par 
VI, parce que le choix des instruments affecte l’identification du mod￨le. Il est vrai que la 
condition n￩cessaire d’identification exige qu’il y ait au moins autant d’instruments que de 
régresseurs, sans dépasser le nombre de régresseurs, car le modèle serait sur-identifié. 
 
En effet, une source possible d’instruments est l’utilisation des prix des génériques vendus 
aux hôpitaux (Ellison et al. 1997).  
 
Ces  deux  marchés  (officinal et  hospitalier)  sont presque entièrement indépendants  dans le 
sens où il serait difficile pour un consommateur à commuter entre eux. De plus, pour ces deux 
marchés,  les  médicaments  ont  le  même  coût  de  fabrication.  Ainsi,  ces  deux  marchés 
pourraient    expérimenter  les  mêmes  chocs  de  demande  des  médicaments  (comme  une 
épidémie), ce qui rend les instruments valides. 
Il pourrait ￪tre possible, par cons￩quent, d’utiliser les prix ￠ l’hôpital comme des instruments 
des prix en officine. Cette approche est similaire à celle adoptée par Hausman et al. (1994) et 
Nevo et al. (2000), qui utilisent les prix de produits similaires comme étant des instruments 
(Dalen et al. 2005). 
                                                   
60 La simultanéité est la situation dans laquelle certains régresseurs et la variable explicative sont déterminés 
simultanément. 
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Pour le calcul des prix hospitaliers, on dispose de la base de données annuelle de la Pharmacie 
Centrale de la Tunisie. Les prix sont hors taxe et on ajoute la TVA qui est de l’ordre de 6%. Il 
s’agit  de  prix  nominal,  donc,  pour  harmoniser,  on  les  d￩flate  par  l’indice  de  prix  à  la 
consommation  des  produits  pharmaceutiques.  Il  est  à  signaler  que  les  médicaments 
disponibles aux hôpitaux, pour les molécules choisies, sont des versions génériques. 
 
D’autre part, selon le test de Sargan-Hansen (J-test), qui permet de déterminer la validité des 
instruments,  on  accepte  l’hypoth￨se  nulle  et  on  consid￨re  donc  que  l’instrument  "prix 
hospitaliers"  est  valide.  L’utilisation  des  VI  permet,  aussi,  d’avoir  de  meilleurs  r￩sultats, 
même en cas d’erreur de mesure (Bond et al. 2001). 
 
On commence par l’￩tude de l’￩quation (3.3), qui permet d’identifier les principales variables  
liées à la diffusion des génériques. 
 
Les ￩tudes pr￩c￩dentes ont examin￩ l’effet des g￩n￩riques sur les prix. Caves et al. (1991), 
Wiggins et Maness (2004) et Grabowski et Vernon (1992 et 1996) ont trouvé que les prix des 
génériques sont nettement inférieurs à ceux des médicaments princeps, et que le ratio de prix 
génériques  au  princeps  baisse  avec  la  diffusion  des  génériques.  Frank  et  Salkever  (1997) 
montrent que, bien que les prix des princeps augmentent avec les génériques, les prix moyens 
des  médicaments génériques diminuent. Par  conséquent, le ratio  de prix  entre les  versions 
génériques et princeps, se réduit avec le temps. 
 
Les résultats de la table 8 indiquent que la part de marché des génériques et le nombre des 
génériques sont des déterminants significatifs du ratio de prix entre les versions génériques et 
princeps (appelé par Kong (2004) comme étant the price premium of generic to brand-names). 
Une  baisse  du  ratio  de  prix  est  associée  à  une  augmentation  de  la  part  de  marché  des 
génériques, et, un générique de plus sur le marché entraîne une réduction de prix. Ce résultat 
est conforme au raisonnement économique qui stipule que le degré de compétition est relié 
positivement au nombre des producteurs des génériques.  
 
L’intensit￩ des param￨tres diff￨re, d’une technique ￠ une autre. On retrouve que l’effet du 
nombre  des  concurrents  génériques  est  significatif  et  négatif.  Lorsque  les  prix  sont 
instrument￩s, la r￩ponse de l’effet de concurrence devient num￩riquement plus ￩lev￩e. 
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En comparant les r￩sultats de l’estimation par variables instrumentales à ceux de Saha et al. 
(2006) qui estiment leurs base de données par VI, on constate que la baisse du ratio de prix est 
de l’ordre de 7.04% pour chaque générique de plus, tandis que Saha et al. (2006) retrouvent 
un taux de 2.3%. Cette différence réside dans la différence des bases de données utilisées et la 
structure de marché.  
 
Pour  l’￩quation  (3.4),  on  remarque  que  le  coefficient  du  ratio  de  prix  des  génériques  par 
rapport au princeps est négatif et significatif. De plus, le coefficient de la variable nombre des 
génériques  est  positivement  significatif,  suggérant  que  la  part  de  marché  des  génériques 
augmente avec l’accroissement du nombre des concurrents g￩n￩riques. Cette significativité de 
la variable "nombre des génériques" ( NG dans l’￩quation (3.4) o￹ on tient compte du prix des 
génériques, comme étant une autre variable explicative de cette équation), s’accorde avec le 
fait que l’augmentation du nombre des fabricants de g￩n￩riques entraîne plus d’offres et de 
remises qui sont proposées aux grossistes et aux pharmaciens. (Saha et al. 2006) 
 
Les r￩sultats de l’estimation des ￩quations de ratio de prix et de part de march￩ dans la table 
8, supporte la simultanéité des équations (3.3) et (3.4) : la part de marché des génériques est 
un  déterminant  significatif  du  prix,  et  le  prix  est  un  déterminant  important  de  la  part  de 
marché. Les résultats suggèrent ainsi que la part de marché des génériques influence et  est 
influencée par le prix des génériques. De plus, on trouve que le nombre des génériques est un 
élément clé du niveau de la part de marché et le ratio du prix moyen génériques et prix du 
princeps. 




61 : Analyse du Ratio de Prix des génériques et princeps et la Part de marché des génériques  
Variable Dépendante : log du ratio du prix des 









Equation Simultanée sans 
Variables Instrumentales 
 
Equation Simultanée avec 
Variables Instrumentales 
 
Part de marché des génériques (
G S ) 
-0.618 (0.155)*        -4.173 (0.137)*          -2.644  (0.225)* 
Nombre des génériques ( NG )  0.334 (0.066)*  -0.269  (0.030)*    -0.073  (0.041)** 
Constant  ---------  -0.864  (0.058)*    -0.894  (0.057)* 
R²  0.884     
Valeur de F  F(10,229)=108.02810     
Valeur de  ²    ²   (3)=90.327908     
Nombre des Observations  242  242  242 
 
Variable Dépendante : Transformation Logistique 









Equation Simultanée sans 
Variables Instrumentales 
 
Equation Simultanée avec 
Variables Instrumentales 
 







-3.439 (0.445)*  -2.165 (0.067)*  -2.321 (0.367)* 
Nombre des génériques ( NG )  0.015  (0.151)
 ns  0.410  (0.033)*  0.456  (0.073)* 
Constant  ---------  3.627  (0.078)*  -3.839  (0.156) 
R²  0.842     
Valeur de F  F(10,229)=19.97461     
Valeur de  ²    ²  (1)=815.410670 
   
Nombre des Observations  242  242  242 
EF : estimation par effet fixe. Ns : non significatif.  *. : Significatif à 1% 
 
                                                   
61 Entre parenthèses, on donne la valeur des erreurs standards 





CONCLUSION DU DEUXIEME CHAPITRE 
 
 
Dans ce chapitre, on s’est int￩ress￩ ￠ l’￩tude de la promotion des g￩n￩riques en Tunisie sur la 
période  allant  du  troisi￨me  trimestre  2002  jusqu’au  quatri￨me  trimestre  2008.  On  a 
d￩compos￩ l’￩tude en trois principaux centres d’int￩r￪t. 
Dans ce chapitre, on a présenté la revue de la littérature théorique et empirique sur es effets de 
la concurrence des génériques sur les prix et les parts de marché des médicaments. La totalité 
des études mettent en évidence des effets de la concurrence des génériques sur les prix des 
médicaments (princeps et générique). Des études ont également démontré que la concurrence 
des g￩n￩riques encourage l’utilisation des versions g￩n￩riques au d￩triment du princeps. De 
rare ￩tude disponible (Saha et al, 2006) sugg￨rent l’existence d’une simultan￩it￩ entre le ratio 
de prix et la part de marché, et que le nombre de génériques influence à la fois le niveau de 
prix et la part de marché. 
 
L’analyse est r￩alis￩e sur des donn￩es de panel. On construit deux panels diff￩rents : panel A 
qui regroupe les quatre molécules, où on calcule par DDD et panel B qui regroupe les onze 
présentations commerciales. Disposant des donn￩es de panel, on peut explorer l’h￩t￩rog￩n￩it￩ 
des produits pharmaceutiques s￩lectionn￩s, ce qui permet d’enrichir l’analyse empirique.  
 
Tout d’abord, on analyse l’effet des g￩n￩riques sur les prix des m￩dicaments. C’est le sujet 
qui a suscit￩ le plus d’analyses dans la litt￩rature. Quelques études (Saha et al. 2006 ; Wiggins 
et Maness, 2004 et Caves et al. 1991) démontrent que la relation entre le prix du princeps et 
l’entr￩e des g￩n￩riques est n￩gative. Tandis que Grabowski et Vernon (1992, 1996), Frank et 
Salkever  (1992,1997)  et  Regan  (2008)  retrouvent  une  relation  positive,  appelé  par" Le 
Paradoxe de la Compétition des génériques " avancé par Scherer (1993) qui prévoit que la 
forte  p￩n￩tration  des  g￩n￩riques  n’entraîne  pas  n￩cessairement  une  réduction  du  prix  de 
princeps.  
En premier lieu, on estime empiriquement le modèle général de Stackelberg développé par 
Frank et Salkever (1992). 
Pour  le  panel  A,  on  choisit  la  spécification  par  effet  aléatoire,  cette  technique  permet 
d’estimer  les  variables  invariantes  dans  le  temps,  ce  qui  rend  les  résultats  comparables  à Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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Reiffen et Ward (2005) et Regan (2008). On constate que pour chaque générique de plus est 
associé à une diminution 9.0% du prix du princeps prescrit.  
Pour le panel B, on utilise l’estimation par effet fixe, on retrouve la même significativité avec 
le  même  signe :  on remarque  que  le  prix  de  princeps  baisse de 9.8% avec le nombre  des 
génériques. 
Après  avoir  étudié  la  compétition  intermoléculaire  (comme  Frank  et  Salkever,  1997),  on 
￩largit  l’￩tude  ￠  la  concurrence  intramol￩culaire  (comme  Regan,  2008 ;  Reiffen  et  Ward, 
2005).  On  observe  que  le  nombre  des  autres  substituts  princeps  et    le  nombre  des 
présentations commerciales des autres substituts princeps sont deux variables importantes du 
prix du princeps. La première variable a un effet négatif qui affirme que l’accroissement de la 
concurrence intramoléculaire fait baisser le prix du princeps. Tandis que la seconde variable 
"nombre des présentations commerciales des autres substituts princeps" a un effet positif sur 
le  prix  princeps,  ce  qui  implique  que  l’augmentation  des  nombres  des  pr￩sentations 
commerciales  entraîne  un  accroissement  du  prix  de  princeps  (Ellison  et  Ellison,  2007  et 
Regan, 2008). 
 
Pour les médicaments génériques, on rapporte les résultats pour chacun des deux panels. En 
effet, le prix moyen des génériques diminue avec le nombre des génériques, de 3.34%, pour le 
panel A et de 4.1%, pour le panel B.  
 
Le nombre des firmes génériques joue un rôle principal pour expliquer le changement des 
prix.  Le  signe  négatif  du  coefficient  du  nombre  des  génériques  implique  que  le  prix  de 
princeps  et le prix  moyen des g￩n￩riques d￩croissent avec l’accroissement du  nombre des 
génériques. En outre, on souligne que le prix du médicament princeps baisse davantage que le 
prix moyen des génériques, avec la diffusion des génériques. Ce résultat est plausible avec les 
résultats de la littérature qui stipulent que la réduction du prix de princeps est plus forte à 
cause de son niveau élevé, initialement, par rapport aux versions génériques. 
 
D’autre part, on estime que le prix minimum g￩n￩rique agit n￩gativement et sensiblement sur 
le  prix  du  princeps.  Ce  résultat  est  très  important  dans  la  justification  de  la  réforme  de 
l’assurance maladie en Tunisie pour les produits pharmaceutiques qui se fonde sur l’id￩e du 
générique le moins cher comme étant la base maximale de remboursement. 
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En outre, la concurrence des génériques affecte le prix de princeps en baissant son prix,  au 
risque de perdre sa part de marché. Les résultats empiriques affirment que   la diminution du 
ratio de prix moyen générique et celui du princeps  entraîne un accroissement (réduction) de 
6.2% de la part de marché des génériques (princeps). Cette augmentation de part de marché 
des génériques est attribuée aux variations de prix (Grabowski et Vernon ,1992 et 1996). De 
plus, on enregistre que la baisse de la part de marché du princeps est moins importante que 
celle du prix de princeps (Caves et al. 1991) 
 
En conclusion, la diffusion des génériques est de plus importante que le ratio de prix moyen 
générique  et  celui  du  princeps  se  réduit.  La  disponibilité  des  génériques  moins  chers 
encourage les consommateurs à substituer du princeps au générique. Donc, la part de marché 
des princeps se réduit. 
La  dernière  partie  de  ce  chapitre  est  consacr￩e  ￠  l’￩tude  des  déterminants  du  marché 
pharmaceutique,  en adoptant l’id￩e  de  simultan￩it￩ propos￩e  par  Saha  et  al. (2006). Cette 
simultan￩it￩ implique  n￩cessairement une endog￩n￩it￩ d’une  variable, qui sera résolue par 
l’utilisation  de  variable  instrumentale.  Pour  ce  faire,  on  recourt    aux  prix  moyen  des 
génériques hospitaliers (Ellison et al. 1997). Ce choix est justifi￩ par l’ind￩pendance des deux 
marchés (officinal et hospitalier), malgré que les coûts de fabrication des médicaments soient 
identiques sur ces deux marchés et ces derniers subissent les mêmes chocs épidémiques. Cette 
approche est Hausman et al. (1994) et Nevo et al. (2000), qui utilisent les prix de produits 
similaires comme  étant des instruments (Dalen et al. 2005). On estime les deux  équations 
ind￩pendamment  l’une  de  l’autre,  les  r￩sultats  sont  tr￨s  proches  de  ceux  trouv￩s 
précédemment.  Ensuite,  on  estime  les  équations  simultanément  avec  et  sans  variables 
instrumentales (Dalen et al. 2005). En utilisant les instruments, l’effet devient plus fort. 
On conclut que la part de marché des génériques est un déterminant significatif du prix, et le 
prix est un déterminant important de la part de marché. Les résultats suggèrent ainsi que la 
part de marché des génériques influence et est influencée par le prix des génériques. De plus, 
on trouve que le nombre des génériques est un élément clé du niveau de la part de marché et 
le ratio du prix moyen génériques et prix du princeps. Ce résultat est plausible et cohérent 
avec la théorie économique, comme le soulignent Saha et al. (2006).  
 
Les résultats de ce chapitre d￩montrent l’importance de la diffusion m￩dicaments g￩n￩riques 
en réduisant les prix du princeps plus fortement que les génériques. Face à la concurrence des 
génériques, les patients sont incités à remplacer le princeps par les versions génériques. Ceci Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
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encourage  la  mise  en  place  du  système  de  prix  de  référence .  C’est  l’objet  du  prochain 
chapitre.  
 
Cependant,  ces  analyses  présentent  des  limites  et  certains  des  résultats  doivent  donc  être 
interprétés avec prudence. Les données posent plusieurs problèmes, les échantillons utilisés 
sont  relativement  r￩duits.  La  difficult￩  d’obtenir  des  donn￩es  nous  a  contraint  ￠  limiter 
l’analyse ￠ quatre molécules et onze présentations. 
 
Cette  recherche  pourrait  ￪tre  poursuivie  dans  plusieurs  directions.  Tout  d’abord,  dans  ce 
chapitre, on a pris le "nombre des génériques", comme étant la principale variable explicative 
dans les différents modèles, qui influence les prix et les parts de march￩. Toutefois, d’autres 
variables peuvent influencer les prix et les parts de marché des médicaments. Dans ce cadre, 
Kong (2004) suppose que la durée de disponibilité des génériques sur le marché affecte les 
prix.  En  effet,  la  majorité  des  consommateurs  ne  disposent  pas,  immédiatement,  des 
informations claires relatives aux produits pharmaceutiques. Par cons￩quent, ￠ l’expiration du 
brevet  et  l’entr￩e  des  g￩n￩riques,  la  majorit￩  des  consommateurs  ne  jugent  pas, 
immédiatement,  que  le  générique  est  identique  au  princeps.  Toutefois,  avec  le  temps,  les 
consommateurs sont plus conscients de la substituabilité des génériques.  
 
De plus, cette thèse, ainsi que la quasi-totalit￩ des ￩tudes cit￩es analysent les effets de l’entr￩e 
des génériques sur le prix et les parts de marché des médicaments princeps. Cependant, ces 
études  ne  considèrent  pas  les  pseudo-génériques
62  alors  que  la  production  de  pseudo -
g￩n￩riques est significative. ￀ titre d’exemple, les pseudo-génériques représentent un quart du 
marché  des  génériques  en  Australie  et  au  Canada.  Ils  sont  aussi  très  bien  implantés  en 
Allemagne,  Nouvelle  Zélande,  Suède  et  au  Royaume-Uni  (Hollis  2002).  L’attention  des 
￩conomistes  ￠  l’￩gard  des  effets  des  pseudo-génériques  sur  le  marché  pharmaceutique  est 
r￩cente, au niveau empirique comme th￩orique. D’un point de vue empirique, Hollis (2002) 
est  la  premi￨re  ￩tude  ￠  consid￩rer  l’effet  de  ces  m￩dicaments  sur  l’entr￩e  et  le  prix  des 
g￩n￩riques. Il  observe la  pr￩sence  de l’avantage  du  premier arrivé. Cet  avantage dissuade 
l’entr￩e et augmente le prix du princeps et celui du pseudo-générique. Au niveau théorique, 
Mestre-Ferrandiz (1999) analyse la décision de produire le pseudo-générique dans un marché 
où les biens de marque sont parfaitement substituables entre eux alors qu’existe un certain 
                                                   
62 Il s’agit de versions g￩n￩riques mais fabriqu￩es par les firmes de marque. Chapitre2- La promotion des génériques en Tunisie     
 
127 
degr￩  de  diff￩renciation avec le g￩n￩rique.  Par le biais  de  simulations, il montre  qu’il  est 
préférable pour une marque de produire le pseudo-générique plutôt que de laisser rentrer un 
générique. Cette dernière décision se justifie par la hausse du prix princeps, ainsi que par celle 
du profit global d’une telle firme, toutes deux obtenues en segmentant le march￩. En Tunisie, 
cette approche est adoptée par le laboratoire Sanofi-Aventis
63 s’est d￩doubl￩ en deux entités : 
Sanofi-Aventis Pharma Tunisie (SAPT) et Winthrop Pharma Tunisie (WPT), créée en 2008 et 
dédiée aux génériques. Par exemple, pour la molécule RAMIPRIL, le laboratoire produit le 
médicament  princeps  (Triatec)  par  la  SAPT  et  une  version  pseudo-générique  (Ramipril 
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CHAPITRE 3- IMPACT DE LA REFORME 
D’ASSURANCE MALADIE EN TUNISIE SUR 













Les médicaments représentent souvent le plus gros poste de d￩penses d’assurance maladie et 
leur poids ne cesse de s’accroître. Les mesures qui en d￩coulent portent sur les proc￩dures de 
négociation des prix, la fixation des taux de remboursement ainsi que le contrôle direct ou 
indirect  via  le  développement  des  médicaments  génériques  des  volumes  des  ventes.  Le 
principal mode d’intervention des autorit￩s publiques passe par l’administration des prix du 
médicament  et  la  détermination  de  son  éventuel  taux  de  prise  en  charge  par  le  système 
d’assurance  maladie.  Si  les  modalit￩s  diff￩rent  selon  les  pays,  le  contrôle  des  prix  des 
médicaments est généralisée et de plus en plus fréquent.
Ces régulations sont dirigées à la fois vers l’offreur de ces m￩dicaments (fabricants) et vers le 
demandeur (grossistes, médecins, pharmaciens et patients). 
On peut les regrouper en quatre catégories : 
o  Contrôle  direct  des  prix  ou  prix  administrés : c’est  le  m￩canisme,  le  plus  r￩pandu 
historiquement,  mais,  depuis  une  décennie,  il  a  peu  à  peu  été  abandonné,  ou  d’autres 
modalités de contrôle lui ont été juxtaposées. Les prix administrés sont généralement bas et 
n’encouragent donc pas une politique industrielle forte. De plus, ce syst￨me incite les firmes ￠ 
rechercher une compensation par des volumes de vente importantes.  
o  Contrôle des profits : seul le Royaume-Uni a développé un système de contrôle des 
profits, laissant toute latitude aux firmes  quant à la façon de gérer leurs produits. Un contrat 
est  n￩goci￩  entre  le  D￩partement  de  la  Sant￩  et  l’association  repr￩sentant  l’industrie 
pharmaceutique qui établit un taux de profit maximal en fonction des ventes de médicament 
pour chaque firme. En cas de dépassement, les prix sont réduits ou la firme rembourse l’exc￨s 
de profit. 
o  Etablissement de listes positives ou négatives : l’id￩e sous-jacente à ces listes est de 
concentrer  la  prise  en  charge  publique  sur  des  produits  utiles,  c'est-à-dire  participant  au 
traitement de pathologies jugées graves, efficaces dans le traitement de ces pathologies, et le 
cas  échéant,  les  moins  onéreux  possible.  Toutefois,  les  critères  adoptés  pour  définir  les 
contours du panier de m￩dicaments remboursables et les m￩thodes d’￩valuation des produits 
diffèrent  entre  les  pays.  Par  exemple,  la  France  utilise  une  liste  explicite  définissant  les 
produits pris en charge (liste positive) par l’assurance maladie. L’Allemagne emploie une liste 
négative spécifiant les produits non pris en charge. Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
 
130 
o  Prix de Référence : il ne  s’agit pas d’un  syst￨me direct  de  d￩termination des prix, 
mais  d’un  tarif  fix￩  par  les  pouvoirs  publics  quant  au  remboursement  des  médicaments 
consid￩r￩s comme interchangeables. Le prix d’une sp￩cialit￩ est fix￩ par la firme. Si ce prix 
excède  le  plafond  fixé,  le  solde  est  acquitté  par  le  patient.  Malgré  la  liberté  des  prix,  la 
concurrence entre les produits d’une m￪me cat￩gorie, et en particulier avec les g￩n￩riques, 
contraint  les  industriels  à  calquer  le  prix  de  leurs  spécialités  sur  le  tarif  fixé  pour  le 
remboursement.  Les  objectifs  de  ce  système  sont  donc  de  limiter  les  dépenses  prises  en 
charge  en  incitant :  les  firmes  pharmaceutiques  à  baisser  le  prix  de  leurs  produits,  les 
médecins à prescrire des produits moins chers, et les consommateurs à accepter ces produits 
ou à payer le surcoût. 
Ces différentes mesures ne sont pas exclusives, il existe plusieurs moyens qui sont propres à 
chaque  pays,  la  figure  suivante  illustre  les  principales  combinaisons  de  régulation  des 
dépenses des médicaments (Figure inspirée de Mrazek, 2002). 
Figure 6 : Explication de la régulation des médicaments 
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ont toujours exprimé un jugement tel que : "ce produit est trop cher ou trop bon marché par 
rapport ￠…". Le consommateur possède donc un point de référence pour évaluer une offre qui 
a souvent été assimilée à la notion de "juste prix" voisine de celle du prix de référence. Cette 
approche  se distingue  de la notion de  prix  de référence dans le  système  de tarification  de 
l’industrie pharmaceutique (Dickson et Redwood, 1998 ; Kanavos et Reinhardt, 2003). 
Le  prix  de  référence  pour  les  produits  pharmaceutiques,  se  réfère  donc,  à  une  limite  de 
remboursement pour chaque médicament. 
 
Ce  chapitre  s’int￩resse  ￠  l’￩tude  de  l’impact  de  l’implantation  du  syst￨me  de  prix  de 
référence, objet de la r￩forme de l’assurance maladie en Tunisie, qui est coupl￩ par l’existence 
des  médicaments  génériques.  Il  est  important  de  considérer  ces  deux  régulations 
conjointement, puisque le système PR est basé sur la promotion des médicaments génériques. 
 
La première section consiste à décrire les principaux résultats empiriques et descriptifs sur 
l’impact du syst￨me PR. En effet, seules quelques ￩tudes ont modélisé théoriquement ce sujet 
(par exemple : Zweifel et Crivelli, 1996 ; Danzon et Liu, 1997). Les études  empiriques  se 
focalisent  essentiellement  sur  une  étude  avant  et  après  la  réforme  et  attestent  que  les 
producteurs  r￩pondent  en  r￩duisant  leurs  prix  apr￨s  l’introduction  de  ce  système  et  que 
l’existence de la comp￩tition des g￩n￩riques est un important facteur pour la réussite de tel 
système. (Pavcnik, 2002). 
 
Dans  la  deuxi￨me  section,  on  pr￩sente  les  diff￩rents  mod￨les  ￠  estimer,  il  s’agit  d’une 
extension des  précédentes  équations présentées dans  le  chapitre 2.  On a  utilis￩  l’approche 
adoptée par Pavcnik (2002), Aronsson et al. (2001) et Brekke et al. (2009). Il s’agit d’inclure 
des variables muettes qui permettent d’identifier d’une part l’effet de la r￩forme et l’effet de 
l’introduction du syst￨me de prix de r￩f￩rence, d’autre part. Cette double analyse est justifi￩e 
par l’entr￩e progressive de la r￩forme et la mise en place du PR en fonction de la cat￩gorie 
des médicaments.  
Ainsi, on ￩tudie l’effet de la r￩forme et du système de PR, plus spécifiquement sur les prix 
des médicaments, en distinguant entre médicament princeps et générique. Le deuxième centre 
de l’analyse est l’impact sur les parts de march￩ des m￩dicaments. 
Dans  la  dernière  section,  on  présente  les  principaux  résultats  trouvés.  L’introduction  du 
système de prix de référence entraîne une baisse du prix de princeps, plus importante que 
celle des prix des g￩n￩riques. Cette r￩duction de prix permet d’accroître la part de march￩ des Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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génériques au dépend du princeps. Comparé aux résultats du chapitre 2, on remarque que les 




SECTION  I :  REVUE  DE  LA  LITTERATURE  RELATIVE  A  LA 
POLITIQUE DE PRIX DE REFERENCE 
 
 
La politique de prix de r￩f￩rence, ses implications sur l’offre et la demande des m￩dicaments 
font l’objet de plusieurs analyses r￩alis￩es ces derni￨res ann￩es. En fait, la litt￩rature relative ￠ 
la politique du PR inclut : 
o  L’étude des pays avec description du système et des constatations de tel système 
o  L’étude basée sur une modélisation théorique du marché pharmaceutique et l’étude 
empirique sur l’impact du PR 
 
Il est à noter que la recherche publiée sur le PR est exposée à deux limites. La première est 
que la majorité des études sont descriptives, comme on va le présenter dans la première partie. 
Ceci est important car les effets empiriques du PR ne peuvent pas être déterminés en absence 
d’un cadre th￩orique commun (Lopez Casasnovas et Puig-Junoy, 2000). La deuxième limite 
est que la litt￩rature empirique relative au PR n’identifie pas clairement les effets du PR, car il 
est  difficile  de  s￩parer  l’impact  du  prix  de  r￩f￩rence  des  autres  politiques.  Finalement,  la 
majorité des études empiriques comparent simplement les dépenses et les prix pour les années 
avant et juste apr￨s l’introduction du PR, ce qui n’offre pas n￩cessairement des conclusions 
valides sur les effets du PR. 
 
1.  EVALUATION DESCRIPTIVE DE LA POLITIQUE DE PRIX DE REFERENCE 
 
Cette mesure de régulation et son impact sur l’offre et la demande des m￩dicaments ont fait 
l’objet de plusieurs ￩tudes, dont la majorité a une nature descriptive comme l’affirment Lopez 
Casasnovas et Puig- Junoy (2000), Danzon (2001) et Puig-Junoy (2007).  
 
Par exemple, Lopez Casasnovas et Puig -Junoy (2000) dressent une revue de la littérature sur 
le PR dans leur article. La recherche sur le PR est concentrée sur les expériences des pays 
européens  (Allemagne,  Danemark,  Pays-Bas,  Su￨de)  et  d’autres  pays  (Nouvelle  Z￩lande, Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
 
133 
Australie, Province Colombie-Britannique canadienne). Dans leur article, les auteurs retracent 
pour chaque cas : les conditions d’offre des m￩dicaments, la date d’introduction du PR, les 
produits couverts par le système, le niveau de PR, son impact immédiat sur les prix et sur les 
générique, son impact sur la part de marché des produits, les gains présumés de la Sécurité 
Sociale, et l’impact actuel sur les d￩penses totales des m￩dicaments. De plus, ils pr￩sentent 
une évolution des dépenses publiques comme étant une proportion des dépenses totales de la 
santé depuis 1989 dans ces pays qui ont introduit le prix de référence. Ils constatent que les 
prix  des  produits  couverts  par le  système de  PR  enregistrent une réduction à  court  terme 
initiale dans tous les pays qui ont introduit tel mécanisme. Ces gains à court terme exigent des 
changements  dans  le comportement  du prescripteur (une  préférence  pour les  médicaments 
moins  on￩reux).  De  plus,  l’exp￩rience  prouve  que  le  syst￨me  de  PR  ne  produit  pas  des 
bénéfices à long terme. Ceci crée la nécessité de présenter des mesures additionnelles pour 
contenir la croissance des d￩penses ￠ nouveau. Ainsi, il est difficile d’estimer les ￩conomies 
dues uniquement  à la mise en place de la politique de PR. Cette difficulté provient du fait que 
d’autres  politiques  de  maîtrise  des  co￻ts  sont  adopt￩es  par  les  gouvernements  (exemple : 
enveloppes budgétaires  des  médecins). Dans  ce cadre,  Andersson et  al. (2006), examinent 
plusieurs  réformes  régulatrices  du  système  de  remboursement  des  médicaments  en  Suède 
entre 1986 et 2002, et leurs impacts sur le coût, le volume, et le coût par volume. Pendant 
cette période, il y a eu en premier lieu une introduction du co-paiement (janvier 1991). La 
deuxi￨me r￩forme fut l’introduction du prix de r￩f￩rence en janvier 1993, ensuite, il y a eu 
lieu  plusieurs  révisions  du  taux  de  co-paiement.  Le  système  de  prix  de  référence  doit  en 
théorie  affecter  le  coût  par  volume  pour  les  substances  pharmaceutiques  qui  ne  sont  plus 
protégées par le brevet et les versions génériques disponibles sur le marché. Pour tester les 
effets, les auteurs utilisent une régression linéaire du volume, du coût et du coût par DDJ 
(dose  définie  journalière,  en  anglais,  il  s’agit  du  DDD -defined  Daily  dose).  Cette  étude 
montre que le changement majeur du système de remboursement spécialement le PR, est une 
réduction  des  coûts  et  du  coût  par  volume,  pour  la  majorité  des  médicaments  hormis  les 
insulines. 
 
Pour  le  cas  de  la  France,  la  mise  en  œuvre  du  tarif  forfaitaire  de  responsabilité  (TFR), 
instituée par la loi de financement de la sécurité sociale pour 2003, a également contribué à la 
maîtrise  des  dépenses  de  médicaments.  En  fait,  au  début  de  septembre  2003,  l'assurance 
maladie rendait public les résultats de son étude sur les médicaments remboursables. Au cours 
de  l'année  2002,  les  différents  régimes  d'assurance  maladie  ont  remboursé  plus  de Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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2,6 milliards de boîtes, flacons ou autres sprays pour un total de plus de 16  milliards d’euros 
(en  progression  de  5.5 %  par  rapport  à  2001).  Outre  l'augmentation  constante  de  la 
consommation de médicaments, l'assurance maladie ne peut que constater la faible influence 
des  génériques  dans  les  dépenses  globales.  Face  au  déficit  de  la  sécurité  sociale,  le 
gouvernement français avait fait de ces produits l'un des éléments essentiels de sa politique de 
médicament. Ainsi, depuis le 8 septembre 2003, le tarif forfaitaire de responsabilité (TFR) 
devient le tarif de référence pour le remboursement de certains médicaments de marque. Si le 
patient refuse malgré tout de recourir au générique, la différence de prix restera à sa charge. 
Le  TFR  est  équivalent  au  prix  fabricant  hors  taxe  moyen  des  génériques  auquel  a  été 
appliquée une marge calculée comme pour tout autre médicament, et non plus alignée sur 
celle du princeps. Ce tarif forfaitaire s'applique aux médicaments pour lesquels il existe un 
générique  qui  n'est  pas  beaucoup  délivré.  On  y  trouve  des  antidépresseurs,  des 
antispasmodiques,  des  antihypertenseurs,  des  antibiotiques  ainsi  que  des  antiémétiques. 
Plusieurs analyses descriptives ont montr￩ l’effet de tel syst￨me. Dans un premier constat, 
Albanese  (2003)  montre  que  de  nombreux  princeps  soumis  à  un  TFR  (Adalate,  Azantac, 
Feld￨ne, Orac￩fal, etc.) ont diminu￩ leur prix public de vente pour s’aligner sur le tarif de 
remboursement.  En  France,  la  majorité  des  résultats  sont  des  observations  annuelles 
pr￩sent￩es dans des Bulletins d’information en ￩conomie de sant￩ publi￩s par le CREDES 
(Centre de Recherche d’Etude et de Documentation en Economie de Sant￩). 
 
En effet, il existe une étude élaborée par Le Pape et al. (2000) qui d￩montre l’impact des 
régulations de prix sur deux classes thérapeutiques (antidépresseurs et antihypertenseurs) en 
se basant sur la simulation. Pour cela, deux scénarios sont envisageables : le premier est le 
cas où les assurances complémentaires ne remboursent pas au-delà du tarif de responsabilité 
(même  principe  que  le  PR),  dans  cette  situation,  les  industriels  pharmaceutiques  baissent 
leurs  prix  pour  ne  pas  perdre  leurs  parts  de  marché :  c’est  le  m￪me  r￩sultat  constaté  en 
Allemagne et au Pays-Bas, comme l’affirment les auteurs. Dans le deuxi￨me sc￩nario, les 
assurances compl￩mentaires prennent en charge l’int￩gralit￩ du diff￩rentiel entre les prix et le 
TFR,  ainsi,  les  firmes  pharmaceutiques  ne  sont  pas  incitées  à  diminuer  leurs  prix.  La 
principale conclusion pr￩sent￩e par les auteurs est que la mise en place d’un syst￨me de tarif 
de responsabilité unique pour des médicaments similaires engendrerait une économie pour 
l’assurance  maladie  dont  la  magnitude  est  variable  selon  la  méthode  de  fixation  du  tarif 
choisie, selon la structure de prix et des prescriptions de chaque groupe des médicaments.  
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On remarque que généralement, le système de prix de référence est basé sur les médicaments 
génériques. Comme on l’a d￩j￠ ￩voqu￩ pr￩c￩demment, l’objectif principal du syst￨me de PR 
est  d’accroître  la  comp￩tition  des  prix  et  par  cons￩quent  r￩duire  les  d￩penses 
pharmaceutiques.  L’objectif  implicite  du  syst￨me  PR  est  de  promouvoir  la  p￩n￩tration  et 
l’utilisation des g￩n￩riques. Cette relation a fait le sujet de plusieurs analyses. En effet, vu 
qu’habituellement, le prix de la version g￩n￩rique est au dessous du prix du princeps, le prix 
du  générique  coïncide  avec  le  maximum  de  remboursement  (prix  de  référence),  Mestre-
Ferrandiz (2003 a) explique la relation entre le PR et les génériques: en réalité, la majorité des 
pays  qui  ont  implanté  le  système  de  prix  de  référence  basé  sur  les  génériques  permet  la 
substitution des g￩n￩riques. En effet, si la substitution n’est pas admise et si les médecins 
prescrivent  le  nom  du  princeps  plutôt  que  l’ingrédient  actif  ou  DCI,  les  firmes 
pharmaceutiques  ne  sont  pas  intéressées  à  se  concurrencer  en  terme  de  prix,  puisque  les 
patients consommeront le princeps sans se soucier des prix. Désormais, sans la substitution 
des  génériques,  un  des  objectifs  du  prix  de  référence  ne  sera  pas  achevé  et  la  réduction 
potentielle des coûts sera minimale.   
 
2.  EVALUATION EMPIRIQUE DE LA POLITIQUE DE PRIX DE REFERENCE 
 
Ces  dernières  années,  plusieurs  études  ont  essay￩  d’analyser  empiriquement  l’impact  du 
système  de  prix  de  référence  sur  les  médicaments.  Mais,  ces  analyses  ne  permettent  pas 
d’identifier  pr￩cis￩ment  l’effet  du  syst￨me  PR,  du  fait  que  cette  r￩forme  est  souvent 
accompagnée d’autres r￩gulations, comme l’atteste Puig-Junoy (2005) dans son article où il 
￩value les ￩tudes analysant l’impact du prix de r￩f￩rence (PR). 
En suivant l’id￩e avanc￩e dans la figure n°6 présentée auparavant, la régulation des dépenses 
m￩dicamenteuses  se  fait  dans  la  partie  de  l’offre  et/ou  dans  la  partie  de  la  demande.  On 
remarque  que  la  majorité  des  études  réalisées  se  sont  intéressées  à  la  partie  offre  des 
médicaments, à savoir les firmes pharmaceutiques et leurs réponses au système de régulation 
envisagée,  en  se  focalisant  soit  sur  les  prix  des  médicaments,  soit  sur  la  part  de  marché. 
Cependant, il existe quelques analyses qui se sont penchées sur la partie demande à savoir les 
patients, les médecins et les pharmaciens et leurs réactions au système de régulation. De plus, 
on  constate  qu’il  y  a  des  analyses  qui  se  sont  int￩ress￩es  ￠  des  mod￩lisations  th￩oriques, 
tandis  qu’ils  existent  d’autres  ￩tudes  qui  ont  essay￩  d’estimer  des  mod￨les  et  trouv￩  des 
résultats.  Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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En outre, on constate que la littérature relative au prix de référence s’av￨re complexe, ceci est 
d￻ principalement ￠ l’interd￩pendance des effets not￩s sur les prix des m￩dicaments, la part de 
marché des princeps, la compétition des génériques, la quantité des médicaments, etc.  
Pour les prix, les résultats montrent un effet significativement négatif. Une explication est 
donnée par la convergence au prix de référence, comme ceci est suggéré par Danzon et Liu 
(résumé,  1996),  Zweifel  et  Crivelli  (1996),  Pavcnik  (2002  et  2000)  Danzon  et  Ketcham 
(2004) et Brekke et al. (2007, 2008et 2009). 
 
Dans  un  article  théorique,  Danzon  et  Lui  (résumé,  1996)  affirment  que  tous  les  prix  des 
médicaments appartenant à un groupe donné convergent vers le prix de référence, impliquant, 
par conséquent, une diminution du prix élevé (médicament princeps) et une augmentation du 
prix  faible  (version  générique) ;  cette  constatation  d￩pend  de  l’hypoth￨se  que  le  prix  de 
r￩f￩rence est fix￩ au dessus du prix le plus faible du groupe de m￩dicament et qu’en plus, la 
demande est parfaitement inélastique sous syst￨me PR. En d’autre terme, en supposant une 
compétition monopolistique, la courbe de demande des produits devient coudée " Kinked" au 
niveau  de  prix  de  référence.  Pour  les  prix  au  dessus  du  PR,  la  demande  est  relativement 
élastique, car les patients doivent payer n’importe quel surcoût " out of pocket ". Le modèle 
de demande coudée prévoit que les producteurs des princeps et autres médicaments à prix 
élevé vont réduire leurs prix au niveau de PR.  
Dans  la  même  ligne,  Zweifel  et  Crivelli  (1996)  ont  construit  un  modèle  théorique  sur  le 
syst￨me allemand et ils ont analys￩ les r￩ponses des prix ￠ l’introduction du syst￨me de prix 
de référence en utilisant un modèle duopolistique à la Bertrand. Ils ont trouvé que le système 
de PR produit une réduction immédiate du prix du princeps au niveau de PR, mais, ce système 
n’a aucun effet sur les g￩n￩riques, car leurs prix sont proches du prix de référence. 
 
Néanmoins,  des  études  plus  récentes,  trouvent  un  effet  négatif  du  prix  de  référence  non 
seulement sur le prix du médicament princeps mais aussi sur le prix de la version générique. 
Dans la partie théorique de Brekke et al. (2008), ils démontrent que la convergence des prix 
vers le PR, est réalisé seulement si le prix de référence est exogène (fixé dans un niveau entre 
le prix du princeps et celui des génériques). Au contraire, si le PR est une fonction des prix, 
c'est-à-dire, endogène (le PR est calculé comme étant le poids moyen des prix des princeps et 
des  g￩n￩riques),  on  n’observe  pas  de  convergence  de  prix,  puisque  le  producteur  des 
génériques a également un encouragement stratégique à baisser ses prix afin de réduire le prix 
de référence, ce qui rend le médicament princeps relativement plus expansif. Cette allégation Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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est justifiée pour le cas norvégien, où le PR est calculé comme la moyenne pondérée des prix 
des médicaments princeps et  g￩n￩riques, ce qui expliquerait pourquoi ils n’observent pas de 
convergence des prix dans leurs données. Il est à signaler que dans la plupart des pays qui 
adoptent  le  prix  de  référence,  le  prix  de  référence  est  endogène  en  fonction  d'un  ou  de 
plusieurs  prix  de  médicament  sur  le  marché  pertinent  (Lopez-Casasnovas  et  Puig-Junoy, 
2000). 
 
De  plus,  on  constate  qu’il  y a une  partie  dans la  litt￩rature  qui  s’attache ￠ l’impact  de  la 
réglementation sur les stratégies de tarification des firmes pharmaceutiques. Pavcnik (2000 et 
2002) explique comment l’assurance affecte, en plus du comportement des m￩decins et des 
patients, la politique de  fixation  des  prix par les  firmes pharmaceutiques. Elle  se base sur 
l’exp￩rience allemande en mati￨re de syst￨me de PR qui a entr￩ en vigueur en 1989. Elle 
choisit deux classes thérapeutiques: les antibiotiques à prise orale et les antiulcéreux, pour la 
période  allant  de  1986  à  1996;  elle  trouve  que  les  producteurs  baissent  leurs  prix, 
significativement, après le changement de la dépense excédentaire supportée par le patient. Le 
déclin  des  prix  est  plus  prononcé  pour  les  produits  princeps.  En  outre,  les  médicaments 
princeps, face à leurs concurrents génériques, réduisent les prix pour une mesure importante. 
Ses résultats suggèrent que le comportement de fixation de prix des firmes pharmaceutiques 
est  tr￨s  sensible  ￠  l’assurance  du  patient.  Ses  estimations  confirment  l’￩vidence  que  le 
changement de remboursement affecte les médicaments principes et génériques différemment. 
Elle trouve que le prix du produit générique baisse dans la majorité des cas, mais cette baisse 
est  moins  forte  que  celle  constatée  pour  les  médicaments  princeps.  Ceci,  conduit  les 
producteurs à réduire leurs prix pour conserver leurs parts de marché.  
 
Brekke et al. (2009) retrouvent le même résultat que Pavcnik (2002 et 2000) en respectant la 
réponse du médicament princeps et de la version g￩n￩rique au PR. En r￩alit￩, l’analyse de 
Brekke et al. (2007) s’appuie sur l’efficacit￩ du syst￨me de prix de référence, et ceci en se 
basant sur le classement des groupes (clusters), comme on l’a ￩nonc￩ pr￩c￩demment. En effet, 
le classement des m￩dicaments se fait soit sur l’￩quivalence chimique, il s’agit du type I de 
syst￨me de prix de r￩f￩rence appel￩ GRP (generic reference pricing) soit sur l’￩quivalence 
pharmacologique et l’￩quivalence th￩rapeutique, il s’agit du type II de syst￨me de prix de 
référence appelé TRP (therapeutic reference pricing). Cette distinction est très importante du 
fait que dans le premier type de syst￨me de PR suppose l’existence sur le march￩ des princeps 
dont les brevets sont tombés et leurs versions génériques, tandis que dans le second système il Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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existe à côté des princeps off patent et les versions génériques, des médicaments innovateurs 
ou encore protégés par le brevet. Brekke et al. (2007, 2009) s’int￩ressent ￠ la comparaison de 
ces deux syst￨mes en terme d’efficacit￩. Le principal r￩sultat trouv￩ est que le syst￨me de prix 
de  r￩f￩rence  bas￩  sur  l’￩quivalence  th￩rapeutique  est  le  plus  efficace  du  point  de  vue  du 
patient et du payeur. Cette même conclusion est avancée par Grootendorst et al. (2005). De 
plus, Brekke et al. (2007) dans leur article combinent la différenciation verticale et horizontale 
pour  pouvoir  comparer  le  système  basé  celui  du  TRP  et  celui  basé  celui  du  GRP.  Ils 
remarquent que le prix de chaque médicament est plus élevé, en absence de PR (situation 
appelée NRP) et il est le moins élevé sous TRP. Ce résultat confirme les attentes nationales du 
PR. En introduisant le système de prix de référence, la compétition de prix est généralement à 
la hausse lorsque l’￩lasticit￩ du prix du m￩dicament augmente pour les prix sous niveau du 
prix de référence. 
De plus, cet effet est plus important si plusieurs médicaments sont inclus dans la classe de 
référence, et implique que le prix du médicament est moins coûteux sous TRP que sous GRP. 
Ce même résultat est trouvé dans une étude relative aussi à la Suède réalisée par Bergman et 
Rudholm (2003) o￹ ils analysent l’impact  de la  comp￩tition r￩elle  et  potentielle  entre les 
médicaments  princeps et les versions  génériques. Ils  définissent la  compétition potentielle 
comme étant la situation où le princeps n’est plus sous brevet (off patent), mais il n’y a pas de 
présence de versions génériques. En utilisant des données relatives à 18 substances pour la 
même période (1972-1996), ils ont repéré que le prix du princeps est inf￩rieur lorsqu’il y a 
une  compétition  réelle,  c'est-à-dire  il  y  a  présence  de  génériques.  Le  système  de  prix  de 
référence  introduit  en  1993,  a  un  effet  négatif  important  (de  16  à  25%)  sur  les  prix  des 
princeps,  seulement  dans  le  cas  de  compétition  réelle,  c'est-à-dire  où  il  y  a  présence  des 
versions génériques sur le marché. 
 
Dans  le  même  sens,  Merino-Castello  (2003  a)  analyse  l’impact  du  syst￨me  PR  dans  les 
stratégies de fixation de prix des firmes pharmaceutiques. Pour ce faire, elle utilise un modèle 
de différenciation verticale des produits, et elle compare deux régimes, la première situation, 
il existe seulement un co-paiement où le "consommateur" doit payer un taux fixe de dépense, 
le deuxième régime est relatif au système de prix de référence qui consiste à payer un taux 
additionnel mais évitable pour les médicaments dont les prix excédent le niveau de référence. 
Elle trouve que sous PR, les producteurs des princeps décroissent leurs prix considérablement 
dans l’ordre de s’adopter ￠ la nouvelle situation. Dans son article, elle sp￩cifie deux mod￨les 
de jeu : à la Bertrand où la compétition de prix est simultanée, c'est-à-dire le producteur du Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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princeps et celui du générique fixent en même temps leurs prix, et à la Stackelberg où la 
compétition de prix est séquentielle, c'est-à-dire le producteur du  princeps est le leader en 
terme de prix et le producteur du g￩n￩rique le suit. Elle remarque qu’avec le mod￨le Bertrand, 
la part de march￩ ne change pas apr￨s l’introduction du prix de r￩f￩rence, tandis qu’avec le 
modèle Stackelberg, la part de marché des princeps augmente et celle des génériques diminue. 
Elle ajoute, que dans les deux modèles, les producteurs des princeps compensent le déclin de 
leurs  profits  en  vendant  plus  de  quantit￩s  plutôt  qu’en  passant  ￠  un  prix  plus  ￩lev￩.  Elle 
constate que d’un point de vue th￩orique, le syst￨me PR atteint l’objectif d’accroissement de 
la comp￩tition de prix, cependant, elle affirme que le projet social ￩choue dans l’augmentation 
de l’usage des g￩n￩riques par la population. En r￩alit￩, l’implantation du syst￨me de PR et 
l’entr￩e potentielle des versions génériques constituent une menace pour les producteurs des 
princeps afin de baisser leurs prix. Cependant, une part de marché importante des génériques 
n’augmente pas forc￩ment la comp￩tition de prix. 
 
Dans le même cadre, Mestre-Ferrandiz (2003), version actualisée du premier chapitre de sa 
thèse,  mod￩lise  th￩oriquement  la  r￩ponse  des  firmes  pharmaceutiques  ￠  l’implantation  du 
système de PR, en se référant au modèle espagnol. En utilisant un modèle de différenciation 
duopole, le  système  de  PR est comparé au régime de  co-paiement. Sous le régime de co-
paiement, le consommateur paye un taux fixe indépendant du médicament acheté (princeps ou 
générique). Néanmoins, la situation est différente lorsque le prix de référence est introduit. Si 
le consommateur achète le générique, il continue à payer le co-paiement. Mais, s’il ach￨te le 
princeps, il paye une proportion du prix de référence en additionnant la différence entre le 
prix du  princeps  et le PR. Il  est à  noter que le principe de  PR  est toujours le  même,  par 
exemple, pour le cas de l’Allemagne, le taux de co-paiement est égal à zéro. En d’autre terme, 
le consommateur paye seulement la différence entre le prix du princeps et le prix de référence, 
quand il achète le princeps. Cette analyse explique que le PR atteint les objectifs décidés, à 
savoir : réduire les prix et les dépenses publiques, seulement si ce prix est fixé dans un certain 
intervalle. Dans cet intervalle, les prix sont inférieurs pour les deux types de produits. Les 
principales  observations  sont :  premi￨rement,  avec  l’introduction  du  syst￨me  de  PR,  la 
réaction en termes de prix est différente pour chaque firme productrice. Avec ce modèle, les 
prix  des  g￩n￩riques  sont  plus  sensibles  qu’auparavant,  ce  r￩sultat  est  attendu  avec 
l’introduction de tel syst￨me parce que l’un des objectifs ou encore, comme l’affirment toutes 
les ￩tudes, la cl￩ de r￩ussite du syst￨me de prix de r￩f￩rence est de promouvoir l’utilisation 
des  génériques et  par la  suite  d’accroître la  compétition  des  prix. Deuxièmement,  sous le Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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système de PR, le producteur du princeps est motivé à réduire son prix si le prix de référence 
n’est pas tr￨s  ￩lev￩. Troisi￨mement,  quand le  prix de référence est  fixé dans un intervalle 
donné,  les  prix  du  princeps  et  des  génériques  sont  inférieurs  sous  le  régime  de  PR  en 
comparaison à ceux sous régime de co-paiement. La conclusion principale de cette étude est 
que  les  autorités  de  santé  doivent  être  très  attentives  lors  de  la  définition  du  taux  de 
référence car  la  réalisation  des  objectifs  d’accroissement  de  la  comp￩tition  des  prix  et  de 
réduction des coûts de santé dépendent essentiellement de la magnitude du taux de référence. 
 
D’autres ￩tudes  se sont int￩ress￩es ￠ l’impact  du  prix  de référence  sur la compétition  des 
génériques, mesuré par l’inverse de la part de march￩ des princeps, comme par exemple celle 
établie par Aronsson et al. (2001), où ils analysent comment la part de marché du princeps est 
affect￩e par la comp￩tition des g￩n￩riques, en g￩n￩ral, et par l’existence du PR, en particulier.  
L’effet du PR sur la comp￩tition des g￩n￩riques n’est pas ￩vident, ￠ priori. En effet, le PR 
change la structure du co-paiement, laissant le prix du princeps relativement plus cher que 
celui des génériques, ce qui augmente la part de marché des génériques pour les prix donnés. 
Au contraire, les princeps diminuent leurs prix, suite ￠ l’introduction du syst￨me de PR, dans 
l’ordre de maintenir leurs parts de marché.  
Aronsson et al. (2001) ont utilisé des données relatives à la  Suède pour la période allant entre 
1972 et 1996. Ils trouvent des effets faibles des prix relatifs et du PR sur la part de marché du 
médicament princeps. En estimant les effets sur la totalité des données (douze molécules ou 
DCI choisies), ils constatent l’absence d’impact significatif du PR ou des prix relatifs sur la 
part de marché du princeps. Néanmoins, en régressant pour chaque molécule, ils observent 
des  effets  significatifs  pour  seulement  cinq  des  douze  molécules  étudiées.  De  plus,  leurs 
r￩sultats sugg￨rent que l’introduction du PR rabaisse les prix des princeps relativement aux 
prix  des  g￩n￩riques. L’effet  n￩gatif  du  syst￨me de  prix de  référence apparaît raisonnable, 
puisque l’introduction de tel syst￨me encourage les producteurs des princeps à réduire leurs 
prix :  neuf  parmi  les  douze  fabricants  de  médicaments  étudiés  ont  réduit  leurs  prix  aux 
niveaux des prix de leurs versions génériques. 
 
Brekke et al. (2008) ￩largissent l’analyse d’Aronsson et al. (2001) par l’estimation de l’impact 
du PR sur les princeps et les génériques séparément. Contrairement à Aronsson et al. (2001), 
l’analyse des premiers trouve des effets importants du PR sur la comp￩tition des g￩n￩riques 
(et donc, part de marché) et des prix des médicaments. Cette différence est expliquée par la Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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différence des caractéristiques des politiques adoptées en Suède (Aronsson et  al. 2001) et en 
Norvège (Brekke et al. 2008).  
Ainsi, l’estimation réalisée dans l’article de Brekke et al. (2008) montre que le PR entraîne 
une réduction significative substantielle (presque 14%) dans la part de marché des princeps. 
Ils interprètent ceci comme étant une réponse de demande directe (pour les prix donnés)  à 
l’￩volution  de  la  structure  co-paiement  induite  par  l’introduction  du  prix  de  référence. 
Cependant, ils ne trouvent aucun effet significatif de l’￩volution des prix relatifs des princeps 
et des génériques sur la part de marché des princeps.  
On  remarque  que  la  majorit￩  des  ￩tudes  s’est  int￩ress￩e  ￠  la  r￩action  des  firmes 
pharmaceutiques en mati￨re de prix ￠ l’instauration du système de prix de référence. Pourtant, 
il  existe  des  analyses  qui  se  sont  penchées  sur  l’impact  de  l’introduction  du  PR  sur  les 
quantités  des  médicaments.  Pavcnik  (2002)  souligne  que  la  quantité  totale  des  produits 
vendus est, en moyenne, non affectée par le système de PR, parce que la quantité totale est 
insensible au prix. Dans ce même cadre, Puig-Junoy (2007) propose une approche empirique 
pour identifier l’effet du PR sur la quantit￩ et le volume des ventes des statines. Dans cette 
analyse, l’auteur prend comme hypoth￨se que l’effet de la baisse des prix des médicaments 
sous système de prix de référence, peut être compensé par un accroissement des nombres de 
prescriptions  (quantité).  En  effet,  il  explique  que  les  prix  faibles  des  statines  suite  à 
l’introduction du PR peuvent entraîner un accroissement dans la quantité des prescriptions, 
selon la sensibilité des médecins et des patients aux prix. Les principaux résultats de cette 
approche empirique sont : premièrement, dans un marché vigoureusement régulé comme le 
marché espagnol, la baisse du prix des princeps et des g￩n￩riques n’est pas associ￩e ￠ une 
concurrence  potentielle  des  nouveaux  médicaments  à  plus  bas  prix.  Deuxièmement,  les 
résultats confirment que les prix des princeps et des génériques qui sont plus élevés que le 
niveau de PR tentent de s’aligner ￠ ce niveau, imm￩diatement apr￨s l’introduction du système 
PR,  mais  que  le  syst￨me  de  PR  n’est  pas  efficace  dans  la  r￩duction  des  prix  pour  les 
médicaments  dont  les  prix  sont  initialement  au  dessous  du  niveau  de  référence. 
Troisièmement, les quantités des statines administrées ne sont pas inélastiques aux variations 
de prix : la réduction de prix du lovastatine est accompagnée par une réduction du nombre de 
prescriptions de ce produit, au contraire, la réduction de prix du simvastatine est accompagnée 
par une augmentation faible dans le taux de croissance. La principale conclusion est que la 
magnitude  de l’impact  sur les  quantit￩s et les  volumes  de vente  dépendent  des détails du 
système de PR. En effet, l’auteur rappelle que le système de  prix de référence a le même 
principe,  mais  chaque  pays,  l’applique  suivant  sa  conjoncture  sociale.  Dans  le  cas  de Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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l’Espagne ￩tudi￩, l’impact du PR sur les quantit￩s et les volumes de vente d￩pend du moment 
auquel  le  PR  est  introduit  comme  l’entr￩e  du  premier  g￩n￩rique  (le  nombre  des  entrants 
pendant ce temps) et la méthode de calcul du prix de référence. Les résultats avancés par cet 
article montrent que la demande d’un produit donn￩ (demande combin￩e du princeps et du 
générique) n’est pas parfaitement in￩lastique par rapport au changement de son prix induit par 
l’instauration du syst￨me de PR.  
 
Toutefois, les pays qui ont adopté le prix de référence ont donc rarement atteint les économies 
attendues et beaucoup ont été amenés à procéder à des aménagements significatifs, comme en 
Norvège,  où une étude  commandée par les autorités a  démontré que le  coût administratif 
annulait les économies engendrées. En Espagne, où cette mesure a provoqué une chute du 
marché des génériques, les molécules originales ont aligné leur prix sur le forfait. Le véritable 
impact du prix de référence dépend surtout des stratégies adoptées autour, aussi bien chez les 
laboratoires de princeps (alignement ou pas) que chez les assureurs complémentaires (prise en 
charge du différentiel ou non). 
 
 
SECTION  II : APPROCHE  THEORIQUE  DE  LA  REFORME  DE 
L’ASSURANCE  MALADIE  EN  TERMES  DE  MEDICAMENTS- 
EXTENSIONS DES MODELES DU DEUXIEME CHAPITRE 
 
 
La demande des médicaments sur ordonnance dépend de l'interaction entre la demande des 
consommateurs pour les  soins  médicaux et les choix  des  médecins qui   prescrivent et des 
pharmaciens qui dispensent les médicaments. La réglementation et la concurrence constituent, 
à  la  foi,  des  incitations  et  des  contraintes  pour  ces  choix,  en  prenant  en  considération  la 
couverture de l'assurance maladie. La justification de la réglementation est que la concurrence 
des  prix  sur  le  march￩  pharmaceutique  est  faible,  ￠  cause  de  l’existence  de  l’assurance 
maladie. Danzon et Chao (2000) montrent que la concurrence de prix entre les génériques est 
plus forte dans les pays où il y une réglementation moindre (ou inexistante) comme les Etats-
Unis ou l’Allemagne que dans les pays o￹ il y a une r￩glementation de prix comme en France 
ou en Italie. 
 
La  réforme  de  l’assurance  maladie  en  Tunisie,  en  termes  de  médicament,  comme  décrite 
précédemment, peut affecter les différents modèles présentés. En effet, le système de prix de Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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référence est bas￩ sur la notion du g￩n￩rique le moins cher, et d’apr￨s l’analyse du chapitre 
précédent, le prix minimum générique affecte négativement le prix du princeps. 
 
Id￩alement,  afin  d’estimer  l'effet  de  l'introduction  du  PR,  on  analyse,  tout  d’abord,  les 
caract￩ristiques du march￩ pharmaceutique sans tenir compte de l’effet de la réforme. Ce qui 
fut l’objet des diff￩rentes ￩tudes dans le chapitre pr￩c￩dent.  
Ayant des données de panel, on est en mesure de comparer les variations intertemporelles des 
prix avant et après l'imposition de la réforme. Par conséquent, l'identification s'appuie non 
seulement sur les comparaisons avant-après mais aussi sur la comparaison de la variation des 
prix  pour  les  médicaments  objets  de  la  réforme  avec  la  variation  des  prix  pour  des 
médicaments non soumis à la réforme.  
 
De plus, la r￩forme de l’assurance maladie en Tunisie couvre la totalité de la population et 
pr￩voit une couverture des m￩dicaments prescrits. Cette affirmation permet d’aborder le sujet 
de l’effet de la r￩forme sans entrer dans les d￩tails du r￩gime d’assurance. En outre, puisque 
la  population  a  la  m￪me  couverture  (dans  l’ancien  r￩gime,  il  y  avait  plusieurs  formes  de 
couverture et ceci était considéré comme étant une limite, ce qui a poussé à la réforme), ainsi, 
le problème de sélection ne se pose pas (Pavcnik, 2000 et 2002). 
Le cadre économ￩trique se base sur une application d’un mod￨le d’￩valuation utilis￩ dans 
plusieurs  études  (par  exemple  Ashenfelter,  1978;  Card  et  Sullivan,  1988;  Lavy,  2002; 
Pavcnik, 2002 ; Brekke et al. 2008 et 2009) 
 
Dans cette section, on suit l’approche adopt￩e par Pavcnik (2002), Aronsson et al. (2001) et 
Brekke et al. (2008 et 2009). 
Pour  chacune  des  équations  estimées  dans  le  chapitre  précédent,  on  distingue  entre  deux  
variations : celle de l’entr￩e en vigueur de la r￩forme et celle de l’introduction du syst￨me de 
prix de r￩f￩rence. En effet, la r￩forme de l’assurance maladie est entr￩e en vigueur en Tunisie 
en deux étapes : le 1
er juillet 2007 relative aux maladies de longue durée (Affection Prise en 
Charge  Intégralement)  et  le  1
er  juillet  2008  relative  aux  maladies  ordinaires.  De  plus, 
l’introduction  du  PR,  en  tant  niveau  maximal  de  remboursement  est  en  relation  avec  le 
classement de la molécule. En réalité, pour les médicaments appartenant à la catégorie Vitale 
(comme Carbamazepine)  le  syst￨me PR  n’a aucun  effet,  puisqu’il n’y a  pas  de niveau de 
remboursement, tandis que pour le Captopril, par exemple, la molécule est classée comme Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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étant  Essentielle,  et  donc  il  y  a  un  niveau  maximal  de  remboursement,  appelé  prix  de 
référence qui est égal au prix minimum générique. 
 
Ainsi, on identifie deux variables muettes :  
POST  : indicateur si la p￩riode est couverte par la r￩forme de l’assurance maladie, 
cette variable prend la valeur un lorsque la période est couverte par la réforme et zéro sinon. 
PR  : indicateur tel qu’il est ￩gal ￠ un si le produit i ￠ la p￩riode t est couvert par le 
système de Prix de Référence.  
 
Cette approche est utilisée par Pavcnik (2002) qui prend, ￠ la fois, l’effet de la r￩forme sur les 
médicaments non soumis au prix de r￩f￩rence et l’effet du syst￨me de prix de r￩f￩rence. 
 
Par ailleurs, la r￩forme de l’assurance maladie en Tunisie s’articule sur le syst￨me de prix de 
référence  et  sur  le  taux  de  remboursement  en  fonction  de  la  catégorie  de  la  molécule 
concernée. On rappelle que les molécules sont classées sous forme de quatre catégories selon 
son intérêt thérapeutique. Si elle est vitale, le remboursement est à 100%, ce qui neutralise le 
prix de référence. Tandis que si la molécule est classée essentielle
64 (remboursement à 85%) 
ou intermédiaire (remboursement à 40%), le remboursement est effectué sur la base du 
générique le moins cher, appelé "prix de référence". Pour la quatrième catégorie "de confort", 
les médicaments sont exclus de remboursement. 
Sur  la  base  des  données  disponibles,  trois  molécules  parmi  les  quatre  (Captopril, 
Glibenclamide et Amoxicilline) sont répertoriées essentielles. La molécule Carbamazepine est 
définie  vitale.  A insi,  on  tient  compte  de  la  catégorie  de  la  molécule,  par  la  var iable 
muetteClasse, qui, prend la valeur une pour la catégorie des médicaments essentiels et zéro 
pour les médicaments vitaux. 
En  reprenant  les  diff￩rentes  ￩quations  du  chapitre  pr￩c￩dent,  l’analyse  se  fait  sur  deux 
niveaux : étude sur l’effet de prix et l’effet sur les parts de marché (assimilés aux quantités) 
sur le marché pharmaceutique. Ainsi, cette ￩tude permet de cerner l’effet de la r￩forme sur 
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1.  MODELISATION EMPIRIQUE DE L’EFFET DE LA REFORME SUR LES PRIX 
DES MEDICAMENTS 
 
La majorité des études empiriques relatives au système de prix de référence se focalise sur 
l’impact de tel système sur les prix des médicaments. On constate que cet effet est lié à la 
méthode de construction du niveau de PR, en effet, s’il est exog￨ne, fix￩ ￠ un niveau entre le 
prix du princeps et des génériques, alors, le système de PR affecte les prix en favorisant la 
convergence  vers  son  niveau (le  prix le plus  élevé  baisse pour atteindre le  niveau PR, au 
contraire le prix le plus bas augmente pour atteindre le même niveau). Tandis que si le PR est 
endog￨ne,  alors,  la  convergence  est  diff￩rente,  comme  l’affirment  Brekke  et  al.  (2008  et 
2009). 
Il est à signaler que dans la plupart des pays qui adoptent le prix  de référence, le prix de 
référence est endogène en fonction d'un ou de plusieurs prix de médicament sur le marché 
pertinent  (Lopez-Casasnovas  et  Puig-Junoy,  2000).  En  Tunisie,  le  prix  de  référence  est 
endog￨ne puisqu’il est fix￩ en tant que le g￩n￩rique le moins cher.  
Brekke et al. (2008) supposent que "Sous Prix de Référence, si les firmes pharmaceutiques 
perçoivent le  PR comme étant exogène, une réduction du Prix de Référence entraîne une 
réduction (augmentation) du prix du princeps (générique)». Cette proposition est conforme à 
l’hypoth￨se de convergence de prix vers le niveau de prix de référence : le prix des générique 
devient plus cher et le princeps devient moins onéreux. (Danzon et Liu, 1996 ; Danzon et 
Ketcham, 2004) 
Néanmoins, cette hypothèse ne tient pas compte que, dans la majorité des systèmes de PR, le 
niveau de prix de référence est déterminé en fonction des prix des médicaments, et il est donc 
endogène. Si le PR est mis à jour, fréquemment, les producteurs des médicaments éprouvent 
qu’ils peuvent influer sur le niveau du PR et donc sur la demande des médicaments et des 
profits.  En  incitant  les  génériques  à  fixer  leurs  prix    au  niveau  le  moins  cher  (PR),  le 
médicament princeps devient plus cher. Ceci obligera son fabricant à réduire son prix de peur 
de perdre sa part de marché. 
Ainsi,  lorsque  le  prix  de  référence  est  endogène,  son  effet  est  lié  au  comportement  du 
fabricant générique, ce qui implique à la fin, une réduction de prix pour le princeps et les 
génériques. 
Dans  le  même  cadre,  Pavcnik  (2002)  trouve  que  les  producteurs  baissent  leurs  prix, 
significativement, après le changement de la dépense excédentaire supportée par le patient. Le 
déclin des prix est plus prononcé pour les produits princeps. Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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Ainsi, on réécrit les équations de la première partie du chapitre précédent, tels que : 
0 1 2 log( ) POST POST*
it
P
it it it P NG NG                                    (1′.3) 
Cette ￩quation tient compte de l’entr￩e en vigueur de la r￩forme.  
POST est un indicateur si le temps est couvert par la réforme.  
L’interaction entre  POST et  NG  dénote le nombre des génériques après la mise en place de 
la réforme.  
Si le coefficient   de l’interaction et celui de la variable muette sont n￩gatifs, alors le prix du 
princeps baisse après le changement du système de remboursement. 
De  même,  on  peut  reproduire  l’￩quation  (1′.3)  en  consid￩rant  l’effet  de  l’introduction  du 
système de prix de référence. 
0 1 2 log( ) PR PR*Classe)*
it
P
it it it P NG NG                               (1′′.3) 
Dans cette équation, on prend en compte la mise en place du système de prix de référence, en 
notant la notion de cat￩gorie de la mol￩cule donn￩e, d’o￹ la notion  PR*Classe)   indique que 
le lien entre la catégorie des médicaments et le système de PR. Pour les médicaments étudiés, 
trois  molécules  (Amoxicilline,  Captopril  et  Glibenclamide)  appartiennent  à  la  catégorie 
Essentielle où le remboursement se fait à concurrence de 85% du générique le moins cher, 
appeler  prix  de  référence.  Tandis  que  pour  la  molécule  Carbamazepine,  elle  est  classée 
comme étant Vitale, ainsi, les médicaments sont remboursés à 100%, ce qui annule tout effet 
du PR. 
L’interaction entre  PR*Classe)   et  NG  désigne le nombre des génériques couverts par le 
système PR. Cette interaction est inspir￩e de l’￩tude de Pavcnik(2000) qui estime l’impact du 
système PR en se fondant sur les variations temporelles et du groupe de contrôle à cause de la 
mise en œuvre progressive de la r￩forme.  
Les autres variables sont celles présentées dans le chapitre précédent. 
Les équations (1′.3) et (1′′.3) permettent d’identifier les effets li￩s ￠ la r￩forme de l’assurance 
maladie sur le prix du princeps. Plus précisément, grâce à ces deux équations, on peut tirer 
l’effet  de la comp￩tition des  g￩n￩riques apr￨s la r￩forme,  ￩tant  donné  que l’objectif  de la 
r￩forme de l’assurance maladie est le rationnement de l’utilisation des m￩dicaments ￠ travers 
la promotion des génériques. 
Pour  identifier  l’effet  de  la  r￩forme  sur  les  g￩n￩riques,  on  ￩largit  l’￩quation  (1.6)  en 
incorporant les différentes variables. 
Ainsi, pour estimer l’effet de l’entr￩e en vigueur de la r￩forme, on estime l’￩quation suivante : Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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0 1 2 3 2 3 log( ) POST POST*log( )) POST* log( )
it it it
G P P
it it it P P NG P NG                       (1′.6) 
Avec la m￪me logique que celle dans l’￩quation (1′.3), l’interaction entre  POST  et  log( )
it
P P  
indique le fait que le prix du princeps est affecté par la réforme. 
0 1 2 3 2 3 log( ) PR PR*Classe)*log( )) PR*Classe)* log( )
it it it
G P P
it it it P P NG P NG                            (1′′.6) 
 
Enfin, on peut voir le rôle du prix minimum générique qui est la base de remboursement, on 
se focalise sur l’extension des ￩quations (1.8) et (1.9) 
En suivant le même raisonnement pour identifier les effets de la réforme, on peut réécrire les 
équations (1′.8) et (1′′.8) pour le prix du princeps. 
min min
0 1 2 3 log( ) POST POST*log( ) POST* log( )
it
P G G
it it it it it P P NG P NG                          (1′.8) 
L’￩quation (1′.8) prend en compte l’effet de la r￩forme, tel que l’interaction entre  POST  et 
min log( )
G
it P reflète la valeur du prix minimum générique après la réforme.  
Pour d￩terminer l’effet du syst￨me de Prix de R￩f￩rence, on ajoute la variable muette PR. 
min min
0 1 2 3 log( ) RP RP*Classe)*log( ) RP*Classe)* log( )
it
P G G
it it it it it P P NG P NG                      (1′′.8) 
 
De m￪me, pour ￩valuer l’effet du prix minimum g￩n￩rique, on consid￨re les ￩quations (1′.9) 
et (1′′.9), tel que la premi￨re ￩quation ￩tudie l’effet de la r￩forme, tandis qu’avec la seconde 
￩quation, on examine l’effet du syst￨me de prix de r￩f￩rence. 
min min
0 1 2 3 log( ) POST POST*log( ) POST* log( )
it
G G G
it it it it it P P NG P NG                         (1′.9) 
 
min min
0 1 2 3 log( ) RP RP*Classe)*log( ) RP*Classe)* log( )
it
G G G
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2.  MODELISATION  EMPIRIQUE  DE  L’EFFET  DE  LA  REFORME  SUR  LES 
PARTS DE MARCHE DES MEDICAMENTS 
 
On reprend la  proposition  que  le prix de référence  est endogène,  en  fonction du  prix  des 
médicaments  sur le  marché.  Une diminution  du prix  minimum  générique implique, toutes 
choses étant égales par ailleurs, une baisse du prix de référence, ce qui entraîne une réduction 
du  prix  du  princeps  et  des  génériques  et  une  augmentation  de  la  part  de  marché  de 
médicaments génériques. (Brekke et al. 2008) 
 
L'effet  du  prix  de  référence  sur  la  concurrence  des  génériques  n'est  pas  a  priori  évident 
(Brekke et al. 2008). Le prix de référence change la structure du co-paiement, rendant les prix 
de princeps relativement plus chers que les génériques, ce qui augmente la part de marché des 
génériques. Nonobstant, les fabricants du médicament princeps baissent leurs prix, en réponse 
￠ l’introduction du PR, afin de conserver leurs parts de march￩. Ainsi, l’effet sur la part de 
marché dépend de ces deux pouvoirs. 
 
L’￩tude de la comp￩tition des g￩n￩riques après le système de prix de r￩f￩rence a fait l’objet 
de  quelques analyses. Aronsson  et al. (2001) trouvent  que  pour  cinq  des douze  molécules 
étudiées, le PR encourage la réduction de part de marché du médicament princeps. Brekke et 
al.  (2009)  élargissent  l’analyse  d’Aronsson  et  al.  (2001),  en  prenant  en  compte  dans  leur 
équation, le nombre des concurrents thérapeutiques et le prix relatif (variable dépendante dans 
l’analyse  d’Aronsson  et  al.  2001).  Ils  démontrent  que  le  PR  entraîne  une  réduction 
significative substantielle (presque 14%) dans la part de marché des princeps. 
En reprenant la même démarche initiée par Aronsson et al. (2001) et Brekke et al. (2009 et 
2008), on peut d￩velopper l’￩quation (2.1) et par cons￩quent l’￩quation (2.2). 
Ainsi, on utilise les deux variables muettes principales  POST  etPR , en prenant toujours en 
compte la notion Classequi indique la catégorie des médicaments. 
 
Ce faisant, on adopte deux équations telle que : 
0 1 2 3 1 2 ( *log( )) ( * ) log( )
GG
P it it
it it it it PP
it it
PP
S POST POST POST NG NG
PP
                        (2′.1)  
0 1 2 3 1 2 (( * )*log( )) (( * )* ) log( )
GG
P it it
it it it it PP
it it
PP
S PR PR Classe PR Classe NG NG
PP
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Pour ces deux équations, on ajoute les interactions avec le ratio de prix moyen des génériques 
et le prix princeps. Ces interactions expliquent la variation du ratio après la réforme ( POST ) 
et le système de prix de référence ( PR ). 
On  se  contente  de  l’estimation  de  la  part  de  march￩  du  princeps,  du  fait  que  la  perte 




SECTION  III :  EFFET  DE  LA  REFORME  DE  L’ASSURANCE 
MALADIE EN TUNISIE SUR LES MEDICAMENTS 
 
 
Pour la période analysée, on constate que les prix des médicaments (princeps et génériques) 
ne changent pas substantiellement, ce qui rend difficile d’identifier simultanément  1   et le 
2  et  3   (dans le cas où il existe). On a évalué pour chaque équation différentes versions 
selon que l’on consid￨re soit 1 0   , soit ( 2 0   et 3 0   ). 
En effet, si les prix des médicaments sont presque constants pendant la période étudiée, les 
donn￩es  utilis￩es  dans  l’estimation  de  la  variable  interaction  correspondent  à  une 
transformation linéaire des données utilisées de l'estimation de la variable muette donnée. Par 
cons￩quent,  on  s’attend  que  les  deux  versions  fournissent  des  résultats  qualitativement 
similaires. 
Pour chaque équation, on estime les deux versions, comme on l’a expliqu￩, pr￩c￩demment, et 
comme  prévu  on  retrouve  que  la  variable  muette  (les  constantes  POST   etPR )  est 
significative  dans  les  mêmes  cas  que les interactions,  et les  effets  sont  plus a u  moins  les 
mêmes pour les deux versions de chaque équation. 
 
1.  EFFET DE LA REFORME SUR LES PRIX DES MEDICAMENTS : UNE FORTE 
REDUCTION 
 
Comme l’affirment Drummond et al. (1997), les prix des médicaments et les décisions de 
remboursement sont conceptuellement liés : les décisions de remboursement sont dépendantes 
du prix et les changements de prix sont également tributaires du remboursement. 
En proc￩dant ￠ l’identification des donn￩es du panel B (les onze présentations commerciales 
différentes) et les données estimées  couvrent la  période allant  du troisième trimestre 2002 Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
 
150 
jusqu’au quatri￨me trimestre 2008, on estime les différentes équations par effet fixe. En effet, 
on rejette l’hypoth￨se  nulle d’absence  de  corr￩lation  entre les r￩gresseurs gr￢ce au test de 
Hausman.  
L’estimation de chaque ￩quation est r￩alis￩e, en tenant compte des deux versions, toutefois, 
on  se  contente  ici  de  présenter  les  résultats  relatifs  à  la  version  où  les  coefficients  des 
variables interactions sont égaux à zéro (Aronsson et al. 2001). Dans l’annexe statistique, on 
représente les résultats pour les deux versions. D’autre part, afin de v￩rifier la robustesse des 
résultats pour les facteurs inobservés qui ont un impact sur les prix, on compare les résultats 
sans contrôler le temps et avec tendance. Sans contrôler le temps, on attribut toutes variations 
intertemporelles de prix avant et apr￨s la r￩forme ￠ l’￩volution du syst￨me d’assurance. Dans 
la deuxi￨me approche, l’inclusion de l’￩volution du temps (T) suppose que le changement 
dans l’assurance conduit ￠ un changement de prix, mais n’a pas d’incidence sur l’￩volution du 
prix. Les r￩sultats sans variable du temps sont pr￩sent￩s dans l’annexe statistique. 
Commen￧ant par l’effet sur le prix du princeps, on retrouve que les coefficients du nombre 
des concurrents génériques sont toujours négatifs et significatifs au niveau 1% pour la période 
après réforme et celle qui est couverte par le système PR. 
 
En comparant les résultats de la table 9 avec la quatrième colonne de la table 3 (reprise dans 
la table 8), on remarque que le coefficient du nombre des génériques est significatif et négatif 
pour les différentes situations. Le signe négatif suggère que le prix du médicament princeps 
baisse apr￨s la mise en œuvre de la r￩forme et l’introduction du prix de référence. 
N￩anmoins,  l’ampleur  de  ce  coefficient  augmente  apr￨s  la  r￩forme :  en  effet,  le  prix  du  
médicament princeps baisse de plus que de 13% avec la mise en place de la réforme (2
ème 
colonne de la table 9) et elle est de l’ordre de 12.3% si on consid￨re l’introduction de prix de 
référence (3
ème colonne) contre une baisse de 9.8% pour la période sans prendre en compte la 
réforme (1
ère colonne). 
Aronsson et al. (2001) estiment, aussi, que le prix du princeps, faisant face à la concurrence 
des génériques, baisse fortement lorsque le système PR est introduit. Ce même résultat est 
retrouvé par Bergman et Rudholm (2003) qui quantifie cette baisse, et elle est de l’ordre de 16 
à 21%.  
 
Dans  la  partie  théorique,  on  stipule  que  les  médicaments  génériques  et  le  médicament 
princeps ne réagissent pas de la même manière. Ceci est vérifié dans la première partie de Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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l’analyse o￹ on a d￩montr￩ que le prix du médicament princeps baisse plus profondément que 
ceux des génériques. Après la réforme, on retrouve le même résultat, plus accentué.  
 
La  table  10  r￩sume  les  estimations  de  l’effet  sur  le  prix  moyen  des  génériques.  Dans  la 
première  colonne, on reporte les résultats trouvés dans la  table 4. On constate que le prix 
moyen  des  génériques  continue  à  diminuer  après  la  r￩forme  (et  l’introduction  du  prix  de 
r￩f￩rence) mais moins vite que dans l’estimation sans tenir compte de la r￩forme. En effet, le 
prix  moyen  des  génériques  est  lié  négativement  et  significativement  au  nombre  des 
génériques. La concurrence des génériques accentuée réduit le prix des génériques de 2.2% si 
on prend en compte l’effet de la r￩forme et de 1.3% si on considère le système de prix de 
référence. Dans l’ensemble, les r￩sultats sugg￨rent que le nombre des g￩n￩riques joue un rôle 
en abaissant le prix des génériques. 
 
Une explication possible de cette baisse des prix pourrait être la convergence des prix vers le 
PR,  comme  cela  est  suggéré  par  Danzon  et  Liu  (1996)  et  Danzon  et  Ketcham  (2004). 
Supposons, comme on l’a signal￩ dans la section II, que la convergence de prix soit réalisable 
lorsque  le  prix  de  référence  est  exogène,  c'est-à-dire  fixé  à  un  niveau  entre  les  prix  du 
princeps et génériques. Si le PR est endogène, les fabricants des génériques  sont incités à 
baisser leurs prix pour réduire le PR, ce qui rend le princeps relativement plus cher. 
 
Les résultats suggèrent que la réponse de prix au changement du système de remboursement 
est significative. Les estimations confirment l’￩vidence que le changement de remboursement 
affecte le médicament princeps et les versions génériques différemment. (Pavcnik, 2002) 
Zweifel  et  Crivelli  (1996)  affirment  que  la  réforme  entraîne  un  déclin  immédiat  comme 
important du prix du princeps, tandis que l’impact sur les prix des g￩n￩riques est consid￩r￩ 
faible. Cette même conclusion est retrouvée dans cette analyse. En effet, on retrouve que le 
prix moyen des génériques baisse, mais cette réduction est plus importante pour le prix du 
princeps.  
 
Ces  mêmes observations  sont reprises,  lorsqu’on  ￩tudie la relation  entre le  prix  minimum 
g￩n￩rique (le niveau maximal de remboursement ￩tabli par la r￩forme de l’assurance maladie, 
appelé  encore  prix  de  référence)  avec  le  prix  du  princeps,  d’une  part  et  les  prix  des 
g￩n￩riques, d’autre part. On retrouve que le prix du médicament princeps baisse de 4.3%. 
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En conclusion, on démontre que le prix du médicament princeps baisse après la mise en place 
de  la  r￩forme  et  l’introduction  du  syst￨me  de  prix  de  référence,  et  la  concurrence  des 
génériques joue un rôle important dans ce processus. Le prix du médicament princeps semble 
baisser plus  fortement que le prix  moyen des  génériques,  et la baisse  de prix de  princeps 
augmente avec le nombre des génériques sur le marché. 
 




65 : Effet de la R￩forme et l’introduction du système de Prix de Référence sur les prix du princeps 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps : log (
P P )  Sans tenir compte 
de la Réforme 
Mise en œuvre de la 
réforme 
Introduction du Prix 
de Référence 
Nombre des génériques  -0.103 (0.025)*  -0.140 (0.026)*  -0.131 (0.025)* 
Variable muette de la Réforme  ---------  -0.106 (0.023)*  --------- 
Variable muette  du Prix de Référence  ---------  ---------  -0.116 (0.023)* 
Tendance  -0.004 (0,001)*  -0.005 (0.001)*  -0.004 (0.001)* 
R²  0.974  0.975  0.976 
Valeur de F  F(10,273)=957.535  F(10,272)=1030.81857  F(10,272)=1013.89162 
Valeur de  ²    ²  (3)=39.726119  ²   (4)=50.997711  ²   (4)=54.396977 
Nombre des Observations  286  286  286 
 
Table 10 : Effet de la R￩forme et l’introduction du syst￨me de prix de référence sur les prix des génériques 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des 
versions génériques : log (
G P ) 
Sans tenir compte de la 
Réforme 
Mise en œuvre de la 
réforme 
Introduction du Prix de 
Référence 
Log du prix princeps   -0.171  (0.036)*  -0.217 (0.036)*  -0.216 (0.037)* 
Nombre des génériques  -0.042  (0.016)*  -0.022 (0.006)*  -0.013 (0.004)* 
Variable muette de la Réforme  ---------  -0.067 (0.014)*  --------- 
Variable muette  du Prix de Référence  ---------  ---------  -0.060 (0.001)* 
Tendance  -0.012  (0.001)*  -0.014 (0.001)*  -0.013 (0.001)* 
R²  0.991  0.991  0.991 
Valeur de F  F(10,273)= 85.16547  F(10,271)=693.76631  F(10,271)=667.38522 
Valeur de  ²    ²   (3)=1022.192427  ²   (5)=1480.545178  ²   (5)=1497.778706 
Nombre des Observations  286  286  286 
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66 : Effet du prix minimum g￩n￩rique sur les prix des m￩dicaments apr￨s la r￩forme et l’introduction du syst￨me PR 
 
  Variable Dépendante : log du Prix réel du 
médicament princeps : log (
P P ) 
Variable Dépendante : log du Prix réel  
moyen des versions génériques : log (
G P ) 
 
Mise en œuvre de la 
réforme 
Introduction du Prix 
de Référence 
Mise en œuvre de la 
réforme 
Introduction du Prix 
de Référence 








Nombre des génériques  -0.139 (0.026)*  -0.130  (0.025)*  -0.064 (0.02)*  -0.011 (0.015)
NS 
Variable muette de la Réforme  -0.101 (0.023)*  ---------  -0.054  (0.014)*  --------- 
Variable muette  du Prix de Référence  ---------  -0.111  (0.023)*  ---------  -0.052 (0.015)* 
Tendance  -0.005 (0.001)*  -0.005 (0.001)*  -0.013 (0.001)*  -0.011 (0.001)* 
R²  0.976  0.976  0.991  0.991 
Valeur de F  F(10,271)=361.62917  F(10,271)=330.15712  F(10,271)=175.40466  F(10,271)=162.47780 
Valeur de  ²    ²   4)=702.843355  ²   4)=757.099428  ²  (4)=3456.548741  ²  (4)=3666.482267 
Nombre des Observations  286  286  286  286 
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2.  EFFET DE LA REFORME SUR LA PART DE MARCHE DES MEDICAMENTS 
 
Apr￨s les tests de sp￩cification de la m￩thode d’estimation pour des donn￩es de panel, on 
identifie qu’il y a des effets individuels (gr￢ce au test de Fisher) et que ces effets sont fixes 
(résultat confirmé par le test de Hausman). 
 
On retrouve que le système de PR, objet de la réforme, affecte négativement la part de marché 
du  médicament  princeps  mais  non  significativement.  Cette  non  significativité  peut  être 
expliquée par la faiblesse des données (on a au maximum six périodes couvrant la réforme). 
Le signe négatif des coefficients des deux variables muettes ( POST  : pour la mise en place 
de  la  r￩forme  de  l’assurance  maladie  et PR  :  pour  l’introduction  du  syst￨me  de  prix  de 
référence). Ce même résultat est retrouv￩ dans l’￩tude d’Aronsson et al. (2001) où ils trouvent 
que pour trois des douze molécules examinées, le PR a un effet significatif et négatif sur la 
variation de la part de marché du princeps, tandis que pour deux autres, cet effet est positif. 
 
La deuxième colonne de la table 12 regroupe les r￩sultats de l’estimation de la part de marché 
du princeps en tenant compte de la réforme mise en place en Tunisie, tandis que la troisième 
colonne reporte les r￩sultats relatifs ￠ l’introduction du prix de r￩f￩rence. L’id￩e de l’analyse 
est de faire une comparaison avec les estimations sans tenir compte de la réforme (qui a fait 
l’objet du chapitre précédent). 
Les  résultats  trouvés  confirment  l’hypoth￨se  que  le  changement  du  syst￨me  de 
remboursement appelé, r￩forme et l’introduction du syst￨me de PR ont un effet significatif et 
négatif sur la part de marché du princeps (générique). 
On estime que l’imposition du prix de référence entraîne une importante réduction (12%) de 
la part de marché du princeps. En effet, on constate que la part de marché du médicament 
princeps baisse de plus en plus avec la mise en œuvre de la r￩forme : elle passe de 10% (1
ère 
colonne de la table 12) à 11% avec la réforme (2
ème colonne) et à plus que de 12% si on tient 
compte de l’effet du syst￨me de PR (3
ème colonne).  
Ces mêmes résultats ont été trouvés dans l’analyse d’Aronsson et al. (2001) et Brekke et al. 
(2009 et 2008). La différence substantielle entre les résultats de cette thèse avec ceux des 
autres, est expliquée par la diversification dans l’￩tablissement du prix de référence. En effet, 
en Tunisie, le PR est fixé en tant que le prix du générique le moins cher, en Suède (Aronsson 
et al. 2001) le PR est établi comme étant le prix du générique le moins onéreux majoré de Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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10%, en Norvège (Brekke et  al. 2009 et 2008) où le PR est  calculé comme étant le prix 
pondéré des prix princeps et génériques. 
 
On peut interpréter cette diminution comme étant une réponse de la demande au  prix de 
référence.  Ainsi, le  système de PR  stimule la concurrence des génériques.   C’est  un  des 















67 : Diffusion des g￩n￩riques apr￨s la r￩forme et l’introduction du syst￨me de Prix de R￩f￩rence 
Variable Dépendante : Part de marché de princeps  
P S   Sans tenir compte de la 
Réforme 
Mise en œuvre de la 
réforme 
Introduction du Prix de 
Référence 





  -0.104 (0.026)*  -0.109 (0.027)*  -0.125 (0.026)* 
 
Nombre des génériques :  NG   -0.001 (0.969)
 ns  -0.002 (0.029)
 ns  -0.002 (0.027)
 ns 
Variable muette de la Réforme  ---------  -0.009 (0.012)
 ns  --------- 
Variable muette  du Prix de Référence  ---------  ---------  -0.058 (0.016)* 
R²  0.811  0.811  0.821 
Valeur de F  F(10,229)=16.91071  F(10,228)=16.86261  F(10,228)=17.28839 
Valeur de  ²    ²  (3)=110.805262  ²  (4)=109.126443  ²  (4)=110.244373 
Nombre des Observations  242  242    242   
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CONCLUSION DU TROISIEME CHAPITRE 
 
 
L’intérêt  de  la  mise  en  œuvre  du  prix  de  référence  est  de  maîtriser  les  dépenses  des 
m￩dicaments  sous  ordonnance.  La  r￩glementation  des  prix  est  l’un  des  principaux  outils 
utilisés par les gouvernements pour contrôler et limiter les coûts du secteur pharmaceutique. 
(Giuliani et al. 1998) 
 
L’objectif  de  ce  chapitre  est de  mod￩liser l’effet de  l’implantation  du  syst￨me  de  prix de 
référence, une fois que les médicaments génériques existent déjà sur le marché, et déterminer 
la réaction des firmes pharmaceutiques à ce changement. En outre, on analysera si ce système 
r￩duit les prix des m￩dicaments et encourage l’utilisation des m￩dicaments g￩n￩riques. 
 
Quel est le lien entre le système de prix de référence et la diffusion des génériques ? Cette 
question  d￩montre  l’importance  des  génériques  dans  la  réussite  du  système  de  prix  de 
référence. En réalité, une des raisons d’une implantation efficace du syst￨me de PR est un 
marché des génériques développé. Pour illustrer l’importance de la relation entre le PR et les 
génériques,  on  note  que,  pour  l’Australie  et  la  Nouvelle  Z￩lande,  le  PR  est  fix￩  au  prix 
minimum de chaque groupe. Au Danemark, le PR est établi comme étant la moyenne des 
deux produits les moins onéreux, en Suède, le PR est fixé à 10% au dessus du minimum prix. 
Tandis qu’en Tunisie, objet de cette th￨se, le prix de référence est fixé au niveau du générique 
le moins cher.  
 
Une revue de la littérature permet de dégager plusieurs résultats empiriques. Premièrement, la 
quasi-totalité des études mettent en évidence les effets de l’introduction du syst￨me de prix de 
r￩f￩rence sur les prix des m￩dicaments (princeps et g￩n￩rique). D’autres ￩tudes ont identifi￩ 
l’impact de la mise en place de tel syst￨me sur les parts de march￩. 
 
L’approche empirique consiste à introduire deux principales variables muettes aux différents 
modèles présentés dans le deuxième chapitre. Ces deux variables captent l’effet de la mise en 
œuvre de la r￩forme du syst￨me d’assurance maladie et l’introduction du syst￨me de prix de Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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référence. Cette approche ressemble fortement à celle proposée par Pavcnik (2002) et Brekke 
et al (2008). 
 
On rappelle que l’objectif principal du syst￨me de PR est d’accentuer la compétition des prix 
pour réduire en fin de compte les coûts de la santé.  
 
Similairement à  Aronsson  et al. (2001), Pavcnik (2000 et 2002) et Brekke et al. (2008 et 
2009), les résultats démontent que le prix de référence déclenche une plus forte réduction du 
prix de princeps (12.3%) que des génériques (1.3%). On constate que l’entr￩e de la r￩forme et 
l’introduction du PR, r￩duisent les prix du princeps et des g￩n￩riques, et que le nombre des 
concurrents, après réforme et après PR accentue la baisse de ses prix. Ces résultats certifient 
que la réponse du prix au changement du système de remboursement est significative. Les 
estimations  confirment  l’￩vidence  que  le  changement  de  remboursement  affecte  le 
médicament princeps et les versions génériques différemment. (Pavcnik, 2002) 
 
Il semble, ainsi, que le prix du princeps diminue plus que les prix des génériques avec la 
réglementation du prix de référence qui contraint les patients à payer la différence, de ce fait, 
on  a  une  baisse  de  la  part  de  march￩  de  princeps.  Il  est  vrai  que  l’effet  du  PR  sur  la 
concurrence des g￩n￩riques n’est pas ￠ priori ￩vident. Le système de PR, modifie la structure 
des remboursements, rendant ainsi le  médicament princeps relativement  plus  cher  que  les 
génériques, ce qui  entraîne une augmentation  de la part de marché  de génériques, au prix 
donné. Toutefois, les médicaments princeps réagissent au système de PR en baissant leurs 
prix  afin  de  conserver  leur  part  de  march￩.  Ainsi,  l’effet  net  sur  les  parts  de  march￩  est 
déterminé par la force relative de ces deux effets (Brekke et al 2008). 
En  conclusion,  on  retrouve  que  l’introduction  du  système  de  prix  de  référence  a  un  effet 
négatif sur les prix du princeps et des versions génériques et un effet positif (négatif) sur la 
part de marché des génériques (princeps) à court terme. 
 
Ce résultat est plausible avec la littérature qui indique que le système de PR a un effet à court 
terme, mais à long terme cet effet disparaît ou devient moins important, car la réduction des 
prix  pour  le  princeps  peut  ￪tre  compens￩e  par  l’augmentation  des  quantit￩s  vendues.  Ce 
travail pourrait se poursuivre à travers plusieurs pistes de recherche. D’une part, l’analyse des 
modèles  qu’on  a  men￩s  est  bas￩e  sur  l’observation  de  quatre  mol￩cules  ou  de  onze 
présentations commerciales, observée après un intervalle de temps relativement court après la Chapitre 3- Impact de la r￩forme d’assurance maladie en Tunisie sur le marche des m￩dicaments   
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mise en place de la réforme. Sous réserve de disposer de données couvrant une période plus 
longue et indiquant l’￩volution des niveaux de prix et des quantit￩s, les r￩flexions pr￩sent￩es 
ici  gagneraient  donc  à  ￪tre  enrichies  pour  ￩valuer  l’impact  de  la  r￩forme  de  l’assurance 









































































Cette th￨se  s’est int￩ress￩e ￠ l’￩tude  de l’impact  de la r￩forme de  l’assurance  maladie  en 
Tunisie  au  niveau  des  produits  pharmaceutiques.  Ce  sujet  est  d’actualit￩  et  de  grande 
importance pour les autorités publiques qui se préoccupent des coûts élevés des médicaments. 
On ￩tudie, sp￩cifiquement, l’impact de la mise en place du syst￨me de prix de référence sur 
les prix et les parts de marché de quatre molécules sélectionnées sur le marché tunisien. On 
analyse  la  relation  entre  la  réglementation,  la  concurrence  et  les  prix  des  produits 
pharmaceutiques sur le plan théorique et empirique. On dispose, ainsi, des données de panel 
couvrant  une  période  allant  du  3
ème  trimestre  2002  au  4
ème  trimestre  2008,  ce  qui  permet 
d’avoir des variations dans le temps (avant et apr￨s la r￩forme). 
 
 
On commence, tout d’abord, par décrire le système de santé tunisien. Depuis l’ind￩pendance 
du pays, le  secteur sanitaire  occupe une place privilégiée dans le cadre  de  la politique de 
développement  de  la  Tunisie.  La  santé  a  ainsi  toujours  bénéficié,  avec  le  secteur  de 
l’￩ducation,  des  moyens  les  plus  importants,  aussi  bien  en  termes  de  budget  de 
fonctionnement que de budget d’investissement. 
Le secteur sanitaire s’est d￩velopp￩ au d￩part essentiellement en tant que secteur public, puis 
a connu, depuis ces dernières années, un certain rééquilibrage avec une participation accrue 
du secteur privé. 
En effet, les ressources dédiées au secteur de la santé tunisien se sont accrues au cours des 
dernières années, que ce soit en termes absolus ou relatifs. La part du PIB dédiée à la santé a 
augmenté  de  4.2%  en  1985  à  5.3%  en  2006.  Les  dépenses  annuelles  par  personne  ont 
quadruplé, passant de 39 DT en 1985 à 184.5 DT, soit une croissance annuelle nominale de 
10 %. Cette hausse des dépenses de santé traduit les dynamiques du système de santé qui sont 
affectées par la croissance économique, les transitions démographique et épidémiologique, et 
les avancées technologiques. 
Si  on  considère  l'ensemble  des  dépenses  publiques  de  soins  (celles  financées  par  l'Etat 
ajoutées à celles financées par les Caisses), on note une diminution progressive, d'année en 
année,  des  dépenses  publiques,  remplacées  par  un  accroissement  de  la  part  des  dépenses CONCLUSION GENERALE    163 
 
privées. En effet, les dépenses publiques passent de 65% des dépenses totales de santé en 
1985 à 46% en 2006. En outre, le système de santé doit veiller au perpétuel équilibre entre ses 
divers buts généraux à savoir, l’￩quit￩ de la prestation des soins de sant￩, de l’￩tat de sant￩ de 
la population et de la répartition des charges financières, la qualité des prestations offertes et 
le degré de satisfaction des besoins des b￩n￩ficiaires et l’efficience de l’ensemble du syst￨me. 
C’est  dans  ce  contexte  que  la  Tunisie  s’est  engag￩e  dans  un  processus  de  r￩forme    de 
l’assurance maladie des r￩gimes de s￩curit￩ sociale, dans le but d’uniformiser les cotisations 
et les prestations d’une part et de mettre en comp￩tition les diverses cat￩gories de prestataires 
de  soins  pour  une  meilleure  efficience.  La  réforme  propose,  ainsi,  une  refonte  totale  du 
système de santé, en vue de réduire les iniquités entre les régimes en vigueur.  
Le système de sécurité sociale a atteint un taux de couverture de 92% en 2008. La Caisse 
Nationale de l’Assurance Maladie a été mise en vigueur le 1
er Juillet 2007. Cette loi institue 
un double r￩gime de couverture : l’un obligatoire de base, et l’autre facultatif complémentaire 
(mutuelles et assurances) et elle fusionne les deux caisses de sécurité sociale pour les secteurs 
public et privé. Elle met ainsi fin à l'ancien système jugé inégalitaire et, surtout, source de 
gaspillages.  
Parall￨lement ￠ l’am￩lioration des indicateurs de développement humain, l’allongement de la 
durée  de  vie  et  l’accès  aux  soins  pour  un  plus  grand  nombre  de  la  population,  la 
consommation  des  tunisiens  en  médicaments  va  crescendo.  L’organisation  du  secteur 
pharmaceutique tunisien présente des caractéristiques uniques, en particulier dans le domaine 
de  la  r￩alisation  et  du  contrôle  de  l’importation  des  m￩dicaments.  La  politique 
pharmaceutique de la Tunisie s’appuie depuis de nombreuses ann￩es sur un secteur public 
fort. A côté des différentes structures de réglementation et de contrôle, aux compétences bien 
d￩finies,  on  retrouve  des  structures  publiques  d’approvisionnement  qui  centralisent  les 
importations  des  médicaments  destinés  à  la  fois  au  secteur  public  et  au  secteur  privé.  La 
réglementation des prix des m￩dicaments est une composante indispensable d’une politique 
pharmaceutique coh￩rente et d’un contrôle du syst￨me pour le b￩n￩fice du plus grand nombre. 
En  effet,  l’accessibilit￩  financi￨re  au  m￩dicament  d￩pend  de  deux  facteurs  majeurs  sur 
lesquels les pouvoirs publics peuvent agir : le contrôle du prix et les modalités de sa prise en 
charge totale ou partielle par l’Etat et/ou les caisses sociales d’assurance maladie. 
Plusieurs initiatives ont été prises récemment en ce qui concerne la fixation des prix et des 
taux de remboursement des produits pharmaceutiques en vue de réaliser des économies. En CONCLUSION GENERALE    164 
 
Tunisie, la r￩forme d’assurance maladie en termes de m￩dicaments consiste au classement des 
médicaments  suivant  quatre  catégories  selon  leur  intérêt  thérapeutique :  Vital,  Essentiel, 
Intermédiaire  et  de  Confort,  avec  des  taux  de  remboursement  de  100,  85,  40  et  0% 
respectivement. Et le remboursement se fait sur la base du générique le moins cher appelé 
prix de r￩f￩rence (PR). Il s’agit d’un moyen universel utilisé par les différents pays. Il est vrai 
que la notion de PR ne correspond pas ￠ une strat￩gie de fixation de prix, mais d’un niveau de 
remboursement maximal support￩ par l’assurance maladie. Il s’agit d’une des mesures pour 
freiner les dépenses pharmaceutiques qui implique une démarche citoyenne des patients. Face 
à deux produits identiques, le PR incite les patients à opter pour les génériques plutôt que 
pour le princeps, en ne les remboursant que sur la base du générique le moins cher. Ainsi, une 
des conditions de mise en œuvre efficace du syst￨me de PR est un march￩ des g￩n￩riques 
développé. 
On appelle un médicament générique, la copie du médicament de marque ou de référence 
(appelé princeps) après expiration de brevet. La principale caractéristique des génériques est 
qu’ils sont vendus ￠ prix moindre que celui de la marque, de sorte que leur promotion est due 
principalement ￠ l’objectif  de  maîtrise  des  co￻ts de  sant￩. De  plus,  ces  m￩dicaments  sont 
certifiés par les autorités de santé respective (en Tunisie, il s’agit du Laboratoire National du 
Contrôle  des  M￩dicaments)  d’￪tre  des  substituts  parfaits  au  m￩dicament  princeps,  dont 
l’ingr￩dient  actif  est  identique.  En  outre,  ils  sont  bio￩quivalents  dans  le  sens  qu’ils  sont 
statistiquement identiques dans les principaux aspects de l’utilisation th￩rapeutique. 
 
L’objectif  de  cette  th￨se  est  d’￩tudier  la  vigueur  de  la  relation  entre  la  promotion  des 
génériques et le système de prix de référence, on analyse en premier lieu, les déterminants de 
la  diffusion  des  génériques  en  Tunisie.  Pour  ce  faire,  on  d￩compose  l’analyse  en  trois 
niveaux : l’effet sur les prix des m￩dicaments (princeps et g￩n￩rique), l’effet sur la part de 
marché du princeps et les déterminants de la diffusion des génériques. Il s’agit d’une ￩tude 
qui ne tient pas compte de la r￩forme de l’assurance maladie. 
 
Plusieurs ￩conomistes ont ￩tudi￩ l’effet de la diffusion (de l’entr￩e) des g￩n￩riques sur le prix 
de princeps. Ces différentes études concluent l’existence d’un effet (qui est considéré comme 
￩tant faible), mais le sens d’orientation diff￨re. Quelques études (Saha et al. 2006 ; Wiggins et 
Maness, 2004 et Caves et al. 1991) démontrent que la relation entre le prix du princeps et 
l’entr￩e des g￩n￩riques est n￩gative. Tandis que Grabowski et Vernon (1992, 1996), Frank et 
Salkever  (1992,1997)  et  Regan  (2008)  retrouvent  une  relation  positive,  appelé  par" Le CONCLUSION GENERALE    165 
 
Paradoxe de la Compétition des génériques " avancé par Scherer (1993) qui prévoit que la 
forte  p￩n￩tration  des  g￩n￩riques  n’entraîne  pas  nécessairement  une  réduction  du  prix  de 
princeps.  
 
Les résultats de cette thèse ont des implications importantes pour les politiques de santé et 
médicamenteuses. L’analyse ￩conom￩trique conduit ￠ plusieurs observations en mati￨re de 
prix  du  marché.  Tout  d’abord,  il  est  apparu  que  la  diffusion  des  g￩n￩riques  a  un  impact 
significatif et négatif sur les prix des princeps et des génériques. On a examiné la mesure dans 
laquelle les médicaments génériques entraînent d’importantes ￩conomies pour les assurances 
maladie et on a constat￩ que le prix de princeps baisse fortement avec l’accroissement du 
nombre des concurrents génériques.  
Le nombre des fabricants génériques influent fortement le degré de la concurrence des prix, 
en  réduisant  les  prix  des  produits  pharmaceutiques.  En  effet,  lorsque  le  nombre  des 
concurrents augmente, la concurrence de prix d’accentue. 
En outre, la concurrence des génériques affecte le prix de princeps en abaissant son prix, de 
risque de perdre sa part de marché. Les résultats empiriques affirment que la diminution du 
ratio de prix moyen générique et celui du princeps entraîne un accroissement (une réduction) 
de  6.2  %  de  la  part  de  marché  des  génériques  (princeps).  Cette  augmentation  de  part  de 
marché des génériques est attribuée aux variations de prix. De plus, on constate que la baisse 
de la part de marché  du princeps est moins importante que celle du prix de princeps. Par 
conséquent,  la  disponibilité  des  génériques  moins  chers  encourage  les  consommateurs  à 
substituer du princeps au générique. Donc, la part de marché du princeps baisse.  
 
La troisième observation dans  cette thèse est que la part de marché  des  génériques  est un 
déterminant significatif du prix, et le prix est un déterminant important de la part de marché. 
Les résultats empiriques suggèrent i que la part de marché des génériques influence et est 
influencée par le prix des génériques. De plus, on trouve que le nombre des génériques est un 
élément clé du niveau de la part de marché et le ratio du prix moyen génériques et prix du 
princeps. Ce résultat est plausible et consistent avec la théorie économique, toutefois il a tiré 
peu  d’attention dans la litt￩rature  empirique relative ￠ la  comp￩tition  des  g￩n￩riques  dans 
l’industrie pharmaceutique. 
 
Avec l’introduction du syst￨me de prix de r￩f￩rence, la r￩action de prix s’accentue. Plusieurs 
études se sont demandées si le système de PR anime la concurrence (Danzon, 2001 ; Puig-CONCLUSION GENERALE    166 
 
Junoy,  2005).  Cet  effet  semble  robuste,  comme  l’affirment  plusieurs  études  récentes,  y 
compris celle là, rapportent qu’il y a une faiblesse de prix et/ou l’accroissement de la part de 
marché des génériques à cause du PR (Aronsson et al. 2001 ; Pavcnik, 2002 ; Bergman et 
Rudholm, 2003 ; Dalen et al. 2006 ; Brekke et al. 2008). 
 
Les résultats obtenus dans cette thèse concluent que les prix fixés des médicaments sont liés 
fortement avec l’assurance maladie. Les produits princeps connaissent une baisse importante 
de prix. Les réponses de prix des fabricants pharmaceutiques sont expliquées en partie par 
leur exposition à la concurrence. En effet, la baisse des prix du princeps est plus importante 
que la concurrence des génériques est plus forte. 
On trouve  que le  système  de  prix  de référence a un  effet de  forte  réduction  des prix des 
médicaments  soumis  à  ce  régime,  l’effet  est  plus  fort  pour  les  produits  princeps  que  des 
versions  génériques.  Ceci  confirme  que  le  PR  encourage  la  concurrence  des  prix  des 
médicaments  soumis  à  ce  régime.  Le  système  de  PR  incite  un  changement  de  la  part  de 
marché du médicament princeps aux versions génériques 
 
Il  est  à  signaler  dans  ce  cadre  que  même  si  le  PR  entraîne  des  économies  des  dépenses 
pharmaceutiques, l’effet est g￩n￩ralement de courte dur￩e aux Pays-Bas (Lopez-Casasnovas 
et Puig-Junoy, 2000), en Allemagne (Nink et al. 2001) et en Italie (Donatini et al. 2001). Une 
explication  possible  est  que  l’augmentation  du  volume  et  du  prix  des  m￩dicaments  non 
soumis au système de prix de référence annulent toue réduction de dépenses pharmaceutiques 
sous ce régime (Mrazek et Mossialos, 2004). 
 
Ainsi, ce travail de recherche contribue à enrichir les réflexions actuelles sur la concurrence 
des  génériques  et  sur  le  système  de  prix  de  référence  qui  lui  sont  associés.  Les  résultats 
auxquels on parvient œuvrent la voie ￠ des nouveaux d￩veloppements, dont certains feront 
l’objet de travaux futurs. 
Le premier d￩veloppement a trait au  d￩ploiement  des recherches  vers  d’autres  mol￩cules. 
Certes,  l’analyse  de  la  concurrence  des  g￩n￩riques  et  celle  de  la  r￩forme  de  l’assurance 
maladie  en  termes  de  médicaments  en  Tunisie,  en  utilisant  les  données  relatives  à  quatre 
mol￩cules (onze pr￩sentations commerciales), aboutissent ￠ des r￩sultats qui s’alignent avec 
ceux  des  ￩tudes  ant￩rieures.  N￩anmoins,  l’int￩r￪t  est  ￠  pr￩sent  de  tester  cette  analyse  sur 
d’autres  mol￩cules  dont  les  caractéristiques  thérapeutiques  sont différentes.  Il  s’agit  d’une 
question  inhérente  à  toutes  les  évaluations  de  la  politique  appliquée  à  une  classe  de CONCLUSION GENERALE    167 
 
médicaments est que les résultats ne peuvent pas être généralisés à toutes les catégories de 
médicaments  ou  de  marché  pharmaceutique.  A  titre  d’exemple,  Aronsson  et  al  (2001) 
trouvent que seulement trois des douze mol￩cules ￩tudi￩es sont affect￩es par l’introduction du 
système de prix de référence, tandis que seulement cinq sont touchées par la concurrence des 
génériques. Ces conclusions indiquent que les effets semblent différer à travers les différents 
marchés (molécules). L'objectif réside dans l'analyse par données désagrégées. 
Le deuxième développement possible renvoie aux autres variables qui peuvent influencer la 
concurrence des g￩n￩riques, telle que la taille du march￩ ou l’￢ge de la mol￩cule. De plus, 
l’impact  du  taux  de  remboursement  n’est  pas  pris  en  consid￩ration  dans  la  m￩thodologie 
relative ￠ l’impact de la r￩forme de l’assurance maladie. Il est vrai que dans le modèle, il 
existe  une  variable  muette  appelée  "Classe"  qui  prend  en  compte  la  catégorie  des 
médicaments,  selon laquelle  y a utilisation du  système de  PR  ou non. De  même,  certains 
facteurs tels que les dépenses en marketing ne sont pas pris en considération en raison de 
l’absence de donn￩es fiables. 
 
Pour  améliorer  les  évaluations,  il  semble  nécessaire  de  mobiliser  différentes  ressources,  à 
savoir des données pour les analyses à  moyen long terme. La principale limite, dans cette 
th￨se,  concerne  l’￩tendue  tr￨s  courte  de  la  p￩riode  d’observation  post  r￩forme  2007  (au 
maximum, six trimestres observés) qui constitue de toute évidence une limite objective de 
l’analyse, notamment en ce qui concerne l’analyse statistique. Bien que cette thèse fournisse 
des informations partielles sur les bénéfices et les dépenses à travers les effets de prix, une 
analyse complète des effets du système de prix de référence sur les différents acteurs dans le 
processus de consommation des produits pharmaceutiques (principalement sur les médecins, 
les pharmaciens d’officine et les patients) et sur les gains ￩ventuels de l’assurance maladie ne 
s’est pas r￩alis￩e. 
Compte tenu des résultats et des développements possibles mis ici en évidence, il apparaît que 
les résultats empiriques obtenus dans cette thèse confirment le choix des autorités publiques et 
sanitaires d’adopter une strat￩gie de promotion des g￩n￩riques afin de minimiser les charges 
des  produits  pharmaceutiques  et  que  les  médicaments  génériques  jouent  un  rôle  très 
déterminant dans la dynamique du marché pharmaceutique tunisien. Et ce rôle est de plus en 
plus  important  avec  la  mise  en  place  du  système  de  prix  de  référence,  ce  qui  justifie 
l’adoption de tel syst￨me comme m￩thode d’assainissement de d￩penses pharmaceutiques à 
travers la promotion des génériques. 
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Accord préalable : Procédure qui conditionne la couverture par la caisse de certains soins, 
m￩dicaments  ou  appareillages  par  l’obtention  de  son  accord  pr￩alablement  ￠  leur 
dispensation. 
 
Assuré social : Toute personne, en activité ou titulaire d’une pension, couverte par l’un des 
r￩gimes de s￩curit￩ sociale relevant du champ d’application du r￩gime de l’assurance maladie. 
 
Bénéficiaire : Toute personne qui remplit les conditions de bénéfice des prestations de soins 
au titre du r￩gime de l’assurance maladie ; il peut s’agir de l’assur￩ social lui-même ou de 
l’un de ses ayants droit. 
 
Bioéquivalence : Elle implique une biodisponibilité identique entre le médicament princeps 
et son générique. La  Biodisponibilité est définie par la quantité du principe actif qui arrive 
dans la circulation g￩n￩rale, par la vitesse avec laquelle elle l’atteint, par la fraction de la dose 
résorbée et par la vitesse de cette résorption.   
 
Contenu  du  régime  de  base,  panier  de  soins :  Liste  réglementaire  limitative  des  actes 
médicaux  et  paramédicaux,  des  médicaments  et  des  appareillages  dont  les  frais  sont 
rembours￩s  ou  pris  en  charge  par  l’Assurance  Maladie  sur  la  base  d’un  tarif  et/ou  d’une 
cotation prédéterminés. 
 
Co-paiement : partie de la dépense non prise en charge par un assureur (qu'il soit public ou 
privé) à l'occasion de l'acquisition d'un bien ou service médical (franchise, ticket modérateur). 
Remarque : on ne parle pas de Co-paiement quand l'assureur ne reconnaît pas la dépense et ne 
prend rien en charge.  
 
Dénomination  Commune  Internationale  (DCI):  Dénomination  qui  permet  d’identifier 
chaque principe actif d’un m￩dicament. C’est le nom scientifique de la mol￩cule qui constitue 
le principe actif d’un m￩dicament. Attribu￩ par l’OMS, il s’agit en g￩n￩ral d’une contraction 
de l’appellation chimique de la mol￩cule. Contrairement aux noms de marque qui, pour un 
m￪me produit, peuvent varier d’un pays ￠ un autre, la DCI est la m￪me partout dans le monde. 
En anglais, il s’agit de l’International Nonproprietary Name (INN). Le système des DCI 
existe depuis 1953. 
 
Effet  Secondaire :  En  pharmacologie,  un  effet  secondaire  ou  effet  latéral  est  un  effet 
survenant en plus de l'effet principal désiré lors de l'application d'un traitement, comme, par 
exemple,  l'absorption  d'une  substance.  Il  s'agit  le  plus  souvent  d'un  effet  indésirable  du 
traitement. Un effet secondaire peut ￪tre b￩nin, c’est-à-dire sans danger, mais peut également 
être très dangereux pour l'organisme auquel il s'applique, ou tout simplement désagréable.  
Un effet indésirable est un effet secondaire d’un traitement aboutissant ￠ un r￩sultat n￩faste 
(gêne, allergie, complications graves, y compris le décès) 
 
Espérance  de  vie  à  la  naissance :  Nombre  d'ann￩es  qu’un  nouveau-né  vivrait  en  tenant 




Excipient :  El￩ment  sans  activit￩  th￩rapeutique  qui  entre  dans  la  composition  d’un 
médicament ou qui est utilisé pour sa fabrication. Certains doivent être pris en compte dans la 
prescription  ou  la  délivrance  car  ils  peuvent  entraîner  des  réactions  allergiques  ou  des 
intolérances individuelles ; il s'agit des excipients à effet notoire 
Les excipients sont des éléments sans activité thérapeutique qui entrent dans la composition 
d’un  m￩dicament  ou  qui  sont  utilis￩s  pour  sa  fabrication.  L'excipient  a  pour  fonction 
d'améliorer  l'aspect  ou  le  goût,  d'assurer  la  conservation,  de  faciliter  la  mise  en  forme  et 
l'administration  du  médicament.  Il  sert  aussi  à  acheminer  le  principe  actif  vers  son  site 
d'action  et à  contrôler  son absorption  par l'organisme. L'excipient devrait être bien toléré. 
Néanmoins, certains peuvent entraîner des intolérances individuelles : il s'agit des excipients à 
effet  notoire,  comme  le  lactose  ou  l’huile  d'arachide,  par  exemple.  La  pr￩sence  de  ces 
excipients  à  effet  notoire  d￩termine  certaines  pr￩cautions  d’emplois  propres  ￠  tel  ou  tel 
médicament générique, en fonction des effets indésirables qu'ils peuvent provoquer. 
 
Une forme galénique  ou forme pharmaceutique (synonymes : forme pharmaceutique ou 
forme médicamenteuse) du nom de Claude Galien désigne la forme individuelle sous laquelle 
sont mis en forme les principes actifs et les excipients (matières inactives) pour constituer un 
médicament. Elle correspond ￠ l’aspect physique final du m￩dicament tel qu’il sera utilisé 
chez un patient : comprimés, gélules, sachets, solutions buvables, suspensions injectables, etc. 
 
Médicament :  l’article  21  de  la  loi  73-55  du  3  août  1973  organisant  les  professions 
pharmaceutiques comme étant « toute substance ou composition présentée comme possédant 
des propri￩t￩s curatives ou pr￩ventives à l’￩gard des maladies humaines ou animales, ainsi 
que  tout  produit  pouvant  ￪tre  administr￩  à  l’homme  ou  à  l’animal,  en  vue  d’￩tablir  un 
diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions organiques. Sont 
notamment considérés comme des médicaments : 
  Les produits d’hygi￨ne contenant une substance ayant une action th￩rapeutique. 
  Les  produits  d’hygi￨ne  contenant  des  substances  v￩n￩neuses  à  doses  ￩gales  ou 
supérieures à celles fixées pour chaque substance et pour chaque type de produit, par 
arr￪t￩  conjoint  du  ministre  de  l’￩conome  nationale  et  du  ministre  de  la  santé 
publique » 
 
Tous  les  médicaments  renferment  deux  types  d'ingrédients  :  des  ingrédients  actifs  et  des 
ingrédients inactifs. Les ingrédients actifs des médicaments génériques sont exactement les 
mêmes  que  ceux  de leurs  équivalents de  marque car ils  doivent  se conformer aux mêmes 
normes  gouvernementales  rigoureuses.  Par contre, les ingrédients inactifs (qui n'ont aucun 
effet) peuvent conférer au médicament une apparence ou un goût différent. Même s'il existe 
une différence au point de vue forme, format, couleur ou goût entre le médicament générique 
et son équivalent de marque, ils produisent exactement le même effet. 
 
Médicament  générique :  l’article  2  de  l’Arr￪t￩  du  Ministre  des  Affaires  Sociales,  de  la 
Solidarit￩ et des Tunisiens ￠ l’￩tranger  et du Ministre de la Sant￩ Publique du 15 ao￻t 2007  
stipule  que : « Il  est  entendu  par  médicaments  génériques  au  sens  du  présent  arrêté  les 
médicaments qui remplissent les conditions suivantes : 
- m￪me composition en principe actif, m￪me concentration et m￪me mode d’administration, 
- même forme galénique ou forme similaire du médicament conformément à la liste visée à 
l’article premier du présent arrêté. » 
C’est la  copie d’un m￩dicament  dont les brevets sont tomb￩s dans le  domaine  public (off 
patent). Le médicament copié est appelé princeps ou spécialité de référence. En pratique, le ANNEXES                                                            178 
 
 
médicament générique doit contenir le même principe actif que le princeps, sous le même 
dosage  et  sous  la  m￪me  pr￩sentation  physique  (g￩lule,  ampoule,  a￩rosol…)  et  la  même 
biodisponibilit￩  (vitesse  et  intensit￩  d’absorption  dans  l’organisme).  Du  point  de  vue 
thérapeutique, un médicament générique a exactement la même efficacité que le princeps.  
En  Tunisie,  le  dossier  requis  par  la  Direction  de  la  Pharmacie  et  du  Médicament  pour 
l’enregistrement des g￩n￩riques est substantiellement facilit￩ par rapport ￠ celui du produit 
original  (princeps)  concernant  le  volet  thérapeutique :    "Le  fabricant  peut  présenter  une 
documentation  bibliographique,  tenant  lieu  de  compte-rendu  des  essais  pharmacologiques, 
toxicologiques  et  cliniques  lorsque  les  effets  de  ce  médicament,  y  compris  ses  effets 
indésirables, sont suffisamment connus et figurent dans la documentation présentée." L'étude 
du dossier clinique et pharmaco toxicologique est confiée à une commission spécialisée. 
L'étude  du  dossier  pharmaceutique  est  confiée  au  Laboratoire  National  de  contrôle  des 
médicaments. Il doit apporter les preuves de la qualité irréprochable des matières premières 
entrant dans la composition ainsi que dans la fabrication du produit fini.  
 
Morbidité : Rapport entre le nombre des malades et celui d’une population 
 
Mortalité : Rapport  des  d￩c￨s  dans une  population ￠ l’effectif  moyen  de  cette  population 
durant une période donnée. 
 
Parcours de soins coordonnés : Une modalit￩ d’acc￨s aux diff￩rents niveaux de soins dans 
le secteur priv￩ qui repose sur l’inscription du b￩n￩ficiaire aupr￨s d’un médecin généraliste de 
son  choix  qualifié  de « médecin de  famille ﾻ. L’option d’un b￩n￩ficiaire pour  ce parcours 
constitue un engagement tacite de sa part de ne recourir aux autres fournisseurs de soins que 
sur  orientation  de  son  médecin  de  famille.  Sauf  situations  exceptionnelles  fixées  par  la 
réglementation, les soins prodigués en dehors de ce parcours ne sont pas couverts. 
 
Prévalence : Rapport du nombre de cas d’une maladie ￠ l’effectif d’une population donn￩e 
sans distinction entre les cas nouveaux et les cas anciens. 
 
Système de remboursement des frais : Modalité de prise en charge des frais de soins qui 
consiste à rembourser par la caisse les frais qu’il a du avanc￩ au titre des prestations qui lui 
ont été fournies. 
 
Tarif de référence : (du médicament) tarif de prise en charge ou de remboursement  d’un 
médicament ; il est opposable ￠ la caisse. Il est rembours￩ ￠ l’assur￩ ou pay￩ au pharmacien, 
intégralement, si le taux de prise en charge est égal à 100%. Sinon, l’assur￩ en assume une 
part équivalente au ticket modérateur. 
 
Tarif de responsabilité : le tarif de responsabilité est le montant qui sert de base au calcul du 
remboursement  de  la  Sécurité  sociale.  Il  est  souvent  négocié  (on  parle  alors  de  tarif  de  
convention) mais il peut être aussi fixé unilatéralement par la Sécurité sociale. Le taux du 
ticket  mod￩rateur  s'applique  sur  ce  tarif.    C’est  une  base  de  remboursement  commune  ￠ 
l’ensemble des m￩dicaments d’un m￪me groupe g￩n￩rique. Le TFR est calcul￩ ￠ partir du 
prix moyen des génériques de ce groupe. 
 
Taux  de  mortalité  infantile :  D￩c￨s  annuels  d’enfants  de  moins  d’un  an  pour  1 000 
naissances. 
 
Taux de prise en charge : Taux de couverture par la caisse des frais de médicaments ; les 
médicaments dispensés par les officines son classés en quatre catégorie (Vitale, Essentielle, ANNEXES                                                            179 
 
 
Intermédiaire  et  de  Confort).  A  chaque  catégorie  correspond  un  taux  de  prise  en  charge 
spécifique pouvant aller de 100% à 0%. 
 
Ticket modérateur : Quote-part des frais à la charge du bénéficiaire des prestations de soins, 
représentant la différence entre les montants des frais dus au titre des prestations de soins 
prodigués  conformément  aux  tarifs  conventionnels  et  les  montants  pris  en  charge  par  le 
r￩gime de base de l’assurance maladie. En d’autre terme, il s’agit du pourcentage d'un tarif ou 
d'un prix laissé à la charge de la personne protégée. 
 
Tiers payant : Modalité de prise en charge des frais de soins selon laquelle le patient ne paye 
au professionnel de santé que la part qui lui incombe au titre de sa participation aux frais de 
soins. Le reliquat est ainsi payé directement par la caisse au professionnel de santé. 
 
 
ORGANISMES  DE  GESTION  ET  DE  CONTROLE  DES 
MEDICAMENTS 
 
En Tunisie, le secteur des médicaments est régi par plusieurs organismes administratifs de 
veille et de contrôle :  
  La  Direction  de  la  Pharmacie  et  du  Médicament  (DPM):  est  une  unité  technico-
administrative du Ministère de la Santé Publique agr￩e par l’OMS et ayant un rôle 
fondamental  sur  le  secteur  pharmaceutique.  Elle  est  chargée  de  l’￩laboration,  de 
l’application  et  du  suivi  de  la  politique  pharmaceutique  nationale.  Elle  délivre 
l’ensemble des autorisations nécessaires pour la pharmacie et le médicament. La DPM 
assure la gestion des proc￩dures d’enregistrement des m￩dicaments à usage humain et 
vétérinaire et la délivrance des autorisations de mise sur le marché (AMM) pour les 
médicaments importés et fabriqués localement. Elle gère également le suivi des AMM 
(leur renouvellement, leur suppression, leur cession et leurs modifications. La DPM 
supervise la gestion et le contrôle de la chaîne complète du médicament, depuis sa 
fabrication jusqu’￠ sa dispensation en officines en passant par sa distribution en gros 
et sa promotion par les laboratoires (décret 81-793). 
  La direction de l'inspection pharmaceutique (DIP): est une structure indépendante au 
sein  du  Ministère  de  la  Santé  Publique.  Elle  a  été  créée  pour  s'assurer  que  les 
médicaments mis sur le marché ne présentent aucun danger ou problème. 
  Le  Centre  National  de  Pharmacovigilance  (CNPV):  est  placé  sous  la  tutelle  du 
Ministère de la Santé Publique et est rattaché au Programme International OMS en 
matière de surveillance des effets indésirables des médicaments, il assure le suivi des 
effets  indésirables  induits  par  la  consommation  des  médicaments.  ses  origines 
remontent à la loi de finance n° 84-84 du 31 décembre 1984. 
  Le Laboratoire National de Contrôle des Médicaments (LNCM): est un établissement 
public plac￩ sous la tutelle du Minist￨re de la sant￩. C’est un outil technique pour le 
contrôle  de  la  qualité  des  médicaments  disponibles  en  Tunisie  qui  est  chargé 
d’analyser  les  produits  avant  leur  mise  en  circulation  ;  il  a  été  institué  suite  à  la 
promulgation  de  la  loi  n°  90-79  du  7  ao￻t  1990.  N￩anmoins,  cette  loi  n’a  fait 
qu’officialiser une structure créée en 1979 au sein de l'Institut de Nutrition.  
  L’Agence  Nationale  de  Contrôle  Sanitaire  et  Environnemental  des  Produits 
(ANCSEP):  est  un  établissement  placée  sous  la  tutelle  du  Ministère  de  la  Santé 
Publique. Elle est chargée de veiller au respect de la réglementation (décret 99-769). 
Toutefois, les prérogatives de cette agence semblent en partie redondantes avec celles ANNEXES                                                            180 
 
 




LES FABRICANTS LOCAUX DES MEDICAMENTS EN TUNISIE 
 
En 2009, l’industrie pharmaceutique tunisienne est constitu￩e de 43 unit￩s, (www.dpm.tn), 
dont 2 publiques : la SIPHAT et l’Institut Pasteur sp￩cialis￩ dans les vaccins, 5 filiales de 
groupes multinationaux et le reste appartenant à des privés tunisiens. Parmi les principaux 
fabricants, on a : 
Société  Partenaire 
Adwya  Sanofi, GSK, Pfizer 
Siphat  Pfizer, Sanofi, Pierre Fabre 
BMS UPSA SAID  BMS UPSA 
Opalia  Menarini 
Unimed  Génériqueur 
Medis  Génériqueur 
Galpharma  Génériqueur 
Simed  Pierre Fabre, Jansen-Cilag 
Teriak  GSK 
Saiph  Eli-lily Servier 
Dar Essaydali  Servier 
Ibn Albaytar  Al Hikma, Cooper 
Pharmaghreb  Menarini 
 
Le marché des médicaments en Tunisie est un marché morcelé, et de ce fait, aucune firme ne 
dispose d’une position dominante.  
Tableau 39: Part de marché officinale des10 premiers laboratoires en 2006 
 
Société  Part de marché (%) 
Sanfi-Aventis  8.9 
Adwya  8.4 
Pfizer  6.7 
Aventis Pharma  5.1 
Saiph  4.7 
BMS UPSA SAID  4.6 
Siphat  4.5 
GSK  3.8 
Teriak  2.8 
Medis  1.9 
Source : Groupement pour l’Elaboration et la R￩alisation de Statistiques (GRES), 2006 
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SYSTEME DE COUVERTURE TUNISIEN AVANT LA REFORME 
 
Tableau 40 : Système de couverture tunisien avant la réforme 
 
Organisme 





Secteur privé : (actifs 
+retraités) Employés 
privés, employeurs, 
indépendant, étudiants et 
autres. 
 
Secteur public : Employés publics et retraités 
 












Nombre estim￩ d’affili￩  1.857.830  690.190  160.000  160.000  550.000 
Limitations 
avantages de la 
consommation 
 
Pas de plafonnement 
dans le secteur 
public à la limite 
des disponibilités 
 
Dans le secteur 
privé : 80% 
d'honoraires des 
médecins sur le 
tarif pratiqué dans le 
secteur public.  max. 
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SYSTEME DE COUVERTURE TUNISIEN SELON LA REFORME 
 
Tableau 41 : Résumé de la réforme d’assurance maladie 
 
 
Filière Publique des soins 
Filière Privée des soins ou Parcours 
des soins coordonnés ou Système de 
tiers payant 
Système de remboursement 
des frais 
Accès aux soins 
Structures  sanitaires  publiques  et 
policliniques  de  la  Sécurité  Sociale 
(CNSS).  (Article  7  du  Décret 
n°2007-1367 du 11 juin 2007) 
Recours  préalable  au  médecin  de 
famille (référant) qui dirige le malade 
vers  les  autres  prestataires  sauf  dans 
les  cas :  spécialité  de  gynécologie, 
obstétrique,  ophtalmologie,  pédiatrie, 
médecine  dentaire  et  APCI.  (Article 
11 du Décret n°2007-1367 du 11 juin 
2007) 
Structures  sanitaires  publiques 
et  privées.  (Article  17  du 
Décret  n°2007-1367  du  11 
juin 2007) 
Contribution de l’affili￩ aux frais 
des soins ambulatoires 
Paiement  du  ticket  modérateur  à  la 
structure  sanitaire.  Ce  ticket  est 
plafonné  pour  tous  les  soins  sauf 
dans le cas des APCI. (Article 9 du 
Décret  n°2007-1367  du  11  juin 
2007) 
Paiement  du  ticket  modérateur  au 
prestataire  de  soin.  Ce  ticket  est 
plafonné pour tous les soins sauf dans 
le cas des APCI. (Article 12 du Décret 
n°2007-1367 du 11 juin 2007) 
Paiement  de  la  totalité  des 
frais.  Ces  montants  sont 
plafonnés sauf dans le cas des 
APCI.  (Article  17  du  Décret 
n°2007-1367 du 11 juin 2007) 
Remboursement des soins 
ambulatoires par la CNAM 
hormis les médicaments 
La caisse procède au paiement direct 
des  structures  sanitaires  publiques. 
(Article  9  du  Décret  n°2007-1367 
du 11 juin 2007) 
La caisse procède au  paiement  direct 
des prestations de soins selon les taux 
fixés :  70%  des  consultations 
médicaux et de sage femme, 75% des 
actes  de  radiologie  et  des  analyses 
biologiques,  50%  des  actes  de 
médecine  dentaire.  (Article  13  du 
Décret n°2007-1367 du 11 juin 2007) 
La caisse procède au paiement 
direct des affiliés selon les taux 
fixés :  70%  des  consultations 
médicaux  et  de  sage  femme, 
75% des actes de radiologie et 
des analyses biologiques, 50% 
des actes de médecine dentaire. 
(Article 17 du Décret n°2007-
1367 du 11 juin 2007) 
Contribution de l’affili￩ aux frais 
des produits pharmaceutiques 
L’affili￩,  ￠  travers  le  ticket 
modérateur,  accède  aux  produits 
L’affili￩ dispense de l’avance des frais 
le  montant  du  ticket  modérateur 
L’affili￩  paye  l’int￩gralit￩  des 
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pharmaceutiques  prévus  par  la 
nomenclature  des  médicaments 
adoptée dans les structures sanitaires 
publiques.  (Article  8  du  Décret 
n°2007-1367 du 11 juin 2007) 
calculé  sur  la  base  du  tarif  de 
référence  du  médicament  délivré, 
majoré  de  la  différence  éventuelle 
entre  ce  dernier  et  le  prix  de  vente 
public  du  même  médicament.  Ce 
montant  pay￩  par  l’affili￩  (per￧u  du 
bénéficiaire) est calculé comme suit : 
Montant perçu : PV- (TR*T) 
Avec : PV : prix de vente public 
           TR : tarif de référence 
            T : taux de prise en charge 
(Article  40  de  l’Arr￪t￩  du  1
er  juin 
2007 
officines.  (Article  38  de 
l’Arr￪t￩ du 1
er juin 2007) 
Remboursement des frais des 
produits pharmaceutiques par la 
CNAM 
La caisse procède au paiement direct 
des structures sanitaires publiques y 
compris  les  produits 
pharmaceutiques  prévus  par  la 
nomenclature  des  médicaments 
adoptée dans les structures sanitaires 
publiques. (Articles 8 et 9 du Décret 
n°2007-1367 du 11 juin 2007) 
 La caisse procède au paiement direct 
des  pharmaciens  conformément  aux 
tarifs de référence fixés selon une liste 
des médicaments génériques les moins 
chers, aux taux de prise en charge. En 
effet, les taux de prise  en  charge des 
médicaments sont déterminés selon la 
catégorie  des  médicaments : 
médicaments  Vitaux  (100%), 
médicaments  Essentiels  (85%), 
médicaments  Intermédiaires  (40%)  et 
médicaments  de  Conforts  (0%). 
(Article  39  de  l’Arr￪t￩  du  1
er  juin 
2007 et Article 13 du Décret n°2007-
1367 du 11 juin 2007) 
La caisse procède au paiement 
direct des affiliés selon les taux 
de  prise  en  charge  des 
médicaments  qui  sont 
déterminés  selon  la  catégorie 
des  médicaments : 
médicaments  Vitaux  (100%), 
médicaments Essentiels (85%), 
médicaments  Intermédiaires 
(40%)  et  médicaments  de 
Conforts  (0%).  Ces  taux  sont 
appliqués  sur la base  des prix 
de  référence  déterminés  selon 
une  liste  des  médicaments 
génériques  les  moins  chers. 
(Article  38  de  l’Arr￪t￩  du  1
er 
juin  2007  et  Article  18  du 
Décret  n°2007-1367  du  11 




DONNEES RELATIVES A LA MOLECULE AMOXICILLINE 
 
L'Amoxicilline  est  un  antibiotique  bêta-lactamine  bactéricide  de  la  famille  des 
Aminopénicillines indiqué dans le traitement des infections bactériennes à germes sensibles. 
Les anti-infectieux  constituent la  classe thérapeutique la  plus  communément répandue  (en 
2007, 40 % de la consommation médicamenteuse en Tunisie portent sur les médicaments anti-
infectieux). Cette  classe  est  décomposée  en  quatre  groupes,  dont la  majorité  des  maladies 
infectieuses sont d’origine bact￩rienne. La catégorie Antibiotique est composée en neuf sous 
catégories,  dont  la  plus  répondue  est  Antibiotiques  bêta-lactamines.  Dans  de  nombreuses 
infections, les pénicillines restent les antibiotiques de premier choix. 
Selon le classement de la Direction de la Pharmacie et de Médicament, le Clamoxyl (princeps 
de l’Amoxicilline) est class￩ en tant que seconde meilleure vente en Tunisie.  
 
Selon les donn￩es de l’IMS Health, la molécule Amoxicilline est commercialisée en Tunisie 
(pour  la  période  allant  du  3
ème  trimestre  2002  au  4
ème  trimestre  2007)  sous  quatre  noms 
commerciaux, dont un princeps et trois versions génériques. 
Les tableaux suivants résument les parts de marché de chacun des noms commerciaux. 
Tableau 42: Evolution des ventes des médicaments de la molécule Amoxicilline 
 
Année  Quantité (en milliers de 
boîtes) 
Chiffre d’Affaires (en milliers de 
dinars) 
2
ème semestre 2002  1 613,721  7 409,778 
2003  3 499,316  15 649,118 
2004  3185,723  14 175,480 
2005  3 202,623  14 899,740 
2006  3 310,862  15 931,406 
2007  3 358,352  16 491,269 
Source : IMS Health, 2007 
 





2003  2004  2005  2006  2007 
Clamoxyl (princeps)   964,094  2 256,471  1 792,388  1 942,467  2 006,334  2 032,067 
Hiconcil (générique)  356,089  822,423  567,466  265,472  317,059  349,450 
Saifoxyl (générique)  225,399  570,081  364,929  480,971  504,252  476,894 
Penamox (générique)  109,295  217,887  188,592  215,467  204,689  220,440 
Source : IMS Health, 2007 





2003  2004  2005  2006  2007 
Clamoxyl (princeps)   4 632,691  11 039,722  8 973,732  9 956,493  10 669,263  11 138,73 
Hiconcil (générique)  1 422,982  3 253,423  2 232,687  1 241,584  1 390,537  1 429,719 
Saifoxyl (générique)  783,552  1 964,029  1 579,166  2 195,115  2 459,519  2 402,900 
Penamox (générique)  570,511  1 145,862  982,221  1 057,629  995,972  1 077,572 
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Ces quatre médicaments sont commercialisés sur le marché officinal tunisien sous différentes 
formes et conditionnements. 
 
 
EXPLICATION DU CHOIX DES SUBSTITUTS DES MOLECULES 
 
 
Le choix des autres substituts se fait en se référant  au Formulaire Thérapeutique Tunisien 
(2
ème édition) d￩velopp￩ par la DPM sous la direction de l’OMS.  L’id￩e est simple, on choisit 
les autres molécules (ou DCI) appartenant à la même famille. Pour cela, on tient compte du le 
Système de Classification Anatomique, Thérapeutique et Chimique (ATC).  
Par  exemple,  l’Amoxicilline  appartient  ￠  la  famille  des  Aminopénicillines  (Pénicillines  à 
spectre  large).  Dans  cette  famille,  on  trouve  deux  DCI  ￠  savoir  l’Amoxicilline  et 
l’Ampicilline. Et ainsi de suite. 
Il  est  à  noter  que  la  molécule  Carbamazepine  appartenant  à  la  famille  des  dérivés  du 
Carboxamide,  est la  seule  existante  sur le  march￩  tunisien,  l’autre  mol￩cule appartenant à 
cette famille est Oxcarbazepine n’est pas commercialis￩e en Tunisie. 
Tableau 45: Liste des autres Substituts 
 








Captopril  7 
Cilazapril  Justor  Générique  2 
Enalapril 
Angiotec  Générique  2 
Enapril  Générique  2 
Perindopril  Coversyl  Générique  1 
Quinapril 
Acuitel  Générique  2 
Acuilix  Générique  1 
Ramipril  Triatec  Générique  4 
Glibenclamide  9 
Gliclazide  Diamicron  Générique  3 
Glimpiride 
Amarel  Princeps  4 
Diabirel  Générique  4 
Glimid  Générique  4 
Glitra  Générique  4 
Irys  Générique  4 
Monorel  Générique  4 
Glipizide  Sucrazide  Générique  1 
Gliquidone  Glurenor  Princeps  1 
Amoxicilline  1  Ampicilline  Totapen  Princeps  4 
 
 
Le Système de Classification Anatomique, Thérapeutique et Chimique (ATC) est utilisé pour 
classer les médicaments, réalisé par le Collaborating Centre for Drugs Statistics Methodology 
de l’OMS 
Dans ce système, les médicaments sont classés en groupes à cinq niveaux différents :  
1
er niveau : le premier niveau du code ATC se base sur une lettre pour le code du groupe 
anatomique (il y en a 14 principaux). Il s’agit d’un caract￨re alphab￩tique. 
2
ème  niveau : c’est le groupe th￩rapeutique principal (deux caractères numériques) 
3




ème  niveau :  c’est  le  sous-groupe  chimique/  thérapeutique/pharmacologique  (un  caractère 
alphabétique) 
5
ème niveau : c’est le sous-groupe pour la substance chimique (deux caractères numériques) 
Le nom utilisé pour la substance est la Dénomination Commune Internationale 
Ainsi,  
 
Par conséquent :  
Groupe chimique/thérapeutique/pharmacologique  DCI  Code 
ATC 







C09AA : Inhibiteurs de l'enzyme de conversion de l'angiotensine, 
isolés 
 
Captopril  C09AA01 
Cilazapril  C09AA08 
Enalapril  C09AA02 
Perindopril  C09AA04 
Quinapril  C09AA06  
Ramipril  C09AA05 
A10BB : Dérivés de la Sulfonylurée 
Glibenclamide  A10BB01 
Gliclazide  A10BB09 
Glimpiride  A10BB12 
Glipizide  A10BB07 
Gliquidone  A10BB08 
 
D’o￹ on peut tirer les donn￩es ￩tablies dans le tableau n°29. 
DCI  Code ATC  Explication de la terminologie 
Captopril  C09AA01  C : Système Cardio-vasculaire 
C09 : Agents agissant sur le Système rénine-angiotensine 
C09A :  Inhibiteurs  de  l'Enzyme  de  Conversion  de 
l'Angiotensine(IEC) ou (IECA) 
C09AA :  Inhibiteurs  de  l'enzyme  de  conversion  de 
l'angiotensine, isolés 
 
Carbamazepine  A10BB01  A : Système Digestif et Métabolisme 
A10 : Médicaments utilisées en cas de Diabète 
A10B : Antidiabétiques Oraux 
A10BB : Dérivés de la Sulfonylurée 
Glibenclamide   N03AF01  N : Système Nerveux 
N03 : Antiépileptiques 
N03A : Antiépileptiques 




J : Anti-infectieux (usage Systémique) 
J01 : Antibactériens (usage Systémique) 
J01C : Antibactériens bêta-lactamines, pénicillines 
























On rappelle les principales variables à estimer. 
Les variables  Définition 
P P  
Prix du m￩dicament princeps d￩flat￩ par l’indice de prix ￠ la consommation des 
médicaments 
G P  
Prix  moyen  des  m￩dicaments  g￩n￩riques    d￩flat￩  par  l’indice  de  prix  ￠  la 
consommation des médicaments 
NG   Nombre des versions génériques du princeps donné 













RESULTATS DE L’ANALYSE DESCRIPTIVE 
 
Dans  l’analyse  descriptive,  on  pr￩sente  les  valeurs  pour  chaque  molécule  et  pour  chaque 
dosage donné, ainsi, que les données sur panel. En effet, dans les estimations des modèles 
proposés, on se contente des données sur panel.  
 
1.  Etude par molécule 
 
  CAS DE LA MOLECULE CAPTOPRIL  
 
Le  Lopril  est  le  médicament  princeps,  sur  le  marché  tunisien,  il  existe  3  génériques 
(Tensopril, Capocard et Capril). 
Etude du dosage 25 MG boîte de 30 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  9.188  0.549  8.525  10.099 
G P   22  6.575  0.342  6.190  7.172 
NG  22  3.000  0.000   3.000   3.000 
P S  
22  0.652  0.050  0.579  0.744 
G S  
22  0.348  0.050  0.256  0.420 
GP PP  
22  0.716  0.008  0.710  0.726 
GP SS  
22  0.543  0.117  0.345  0.725 
Etude du dosage 50 MG boîte de 30 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  16.406  0.982  15.222  18.033 
G P   22  11.966  0.628  11.256  13.058 
NG  22  3.000  0.000   3.000   3.000 
P S   22  0.584  0.067  0.488  0.702 
G S   22  0.416  0.067  0.297  0.512 
GP PP   22  0.729  0.008  0.724  0.739 
GP SS   22  0.734  0.192  0.424  1.048 
Etude du Captopril par DDD 
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P P   22  0.584  0.036  0.541  0.644 
G P   22  0.420  0.024  0.392  0.465 
NG  22  3.000  0.000   3.000   3.000 
P S   22  0.622  0.058  0.537  0.727 
G S   22  0.377  0.058  0.273  0.462 
GP PP  
22  0.719  0.007  0.708  0.731 
GP SS  
22  0.620  0.147  0.376  0.859 
 
 
  CAS DE LA MOLECULE GLIBENCLAMIDE 
 
Le Daonil est le médicament princeps, sur le marché tunisien, il existe 2 versions génériques 
(Diabenyl et Glibenclamide). Cependant, le nombre des génériques diffère selon le dosage. 
Etude du dosage 2,5 MG boîte de 60 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  5.358  0.321  4.971  5.889 
G P   22  2.313  0.125  2.181  2.528 
NG  22  2.000  0.000  2.000  2.000 
P S   22  0.851  0.018  0.815  0.877 
G S   22  0.149  0.018  0.123  0.185 
GP PP  
22  0.432  0.006  0.429  0.444 
GP SS  
22  0.176  0.025  0.141  0.227 
Etude du dosage 5 MG boîte de 20 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  3.045  0.125  2.905  3.280 
G P   22  1.808  0.108  1.677  1.987 
NG  22  1.000  0.000  1.000  1.000 
P S   22  0.852  0.029  0.788  0.897 
G S   22  0.148  0.029  0.102  0.212 
GP PP  
22  0.594  0.014  0.577  0.606 
GP SS  
22  0.175  0.041  0.114  0.268 
Etude du dosage 5 MG boîte de 100 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  12.865  0.527  12.277  13.854 
G P   22  7.643  0.406  7.196  8.342 
NG  22  1.000  0.000  1.000  1.000 
P S  
22  0.910  0.019  0.873  0.935 
G S  
22  0.089  0.018  0.065  0.127 
GP PP  
22  0.594  0.013  0.574  0.602 
GP SS  
22  0.098  0.023  0.069  0.146 
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Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  0.279  0.014  0.264  0.306 
G P   22  0.116  0.007  0.109  0.128 
NG  22  2.000  0.000  2.000  2.000 
P S  
22  0.776  0.018  0.744  0.804 
G S  
22  0.224  0.018  0.195  0.256 
GP PP  
22  0.414  0.007  0.402  0.422 
GP SS  
22  0.288  0.029  0.243  0.345 
 
  CAS DE LA MOLECULE AMOXICILLINE 
 
Le  Clamoxyl  est  le  médicament  princeps,  sur  le  marché  tunisien,  il  existe  3  génériques 
(Hiconcil, Saifoxyl et Penamox). Cependant, le nombre des génériques diffère selon le dosage 
et la forme galénique.  
Etude du dosage 1 g boîte de 12 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  8.169  0.333  7.789  8.793 
G P   22  4.970  0.573  4.374  5.794 
NG  22  2.000  0.000  2.000  2.000 
P S   22  0.817  0.038  0.757  0.882 
G S   22  0.183  0.038  0.118  0.243 
GP PP  
22  0.607  0.049  0.557  0.659 
GP SS  
22  0.227  0.057  0.134  0.321 
Etude du dosage 500 mg boîte de 12 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  3.729  0.152  3.554  4.014 
G P   22  3.532  0.211  3.277  3.882 
NG  22  2.000  0.000  2.000  2.000 
P S   22  0.746  0.060  0.665  0.843 
G S   22  0.254  0.060  0.157  0.335 
GP PP  
22  0.946  0.023  0.922  0.967 
GP SS  
22  0.348  0.109  0.186  0.505 
Etude de la poudre 125 mg 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  1.896  0.078  1.806  2.041 
G P   22  1.746  0.104  1.619  1.919 
NG  22  1.000  0.000  1.000  1.000 
P S  
22  0.767  0.095  0.618  0.953 
G S   22  0.233  0.094  0.047  0.381 
GP PP  
22  0.921  0.022  0.897  0.940 
GP SS  
22  0.323  0.164  0.049  0.616 
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Etude de la poudre 250 mg 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  2.324  0.095  2.215  2.502 
G P   22  2.271  0.133  2.123  2.494 
NG  22  3.000  0.000  3.000  3.000 
P S  
22  0.682  0.084  0.513  0.819 
G S  
22  0.317  0.084  0.181  0.487 
GP PP  
22  0.977  0.023  0.950  0.997 
GP SS  
22  0.487  0.188  0.221  0.949 
Etude de la poudre 500 mg 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  5.122  0.208  4.884  5.512 
G P   22  4.703  0.275  4.396  5.163 
NG  22  3.000  0.000  3.000  3.000 
P S   22  0.619  0.044  0.549  0.687 
G S  
22  0.380  0.044  0.312  0.451 
GP PP  
22  0.917  0.022  0.892  0.937 
GP SS  
22  0.622  0.117  0.454  0.820 
Etude d’Amoxicilline par DDD 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  0.705  0.027  0.673  0.770 
G P   22  0.558  0.037  0.515  0.632 
NG  22  3.000  0.000  3.000  3.000 
P S  
22  0.733  0.049  0.651  0.797 
G S   22  0.267  0.049  0.203  0.349 
GP PP  
22  0.791  0.027  0.745  0.821 
GP SS  
22  0.371  0.096  0.254  0.537 
 
  CAS DE LA MOLECULE CARBAMAZEPINE 
Pour  la  molécule  Carbamazepine,  le  Tégretol  est  le  médicament  princeps.  Deux  versions 
génériques existent pendant la période estimée (Taver et Carbatol) 
 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   22  4.728  1.715  3.686  8.329 
G P   22  1.463  0.424  1.097  2.218 
NG  22  1.182  0.395  1.000  2.000 
P S   22  0.869  0.038  0.815  0.926 
G S   22  0.131  0.038  0.074  0.184 
GP PP  
22  0.341  0.127  0.133  0.184 
GP SS  








2.  Etude par Données en panel 
On  estime  les  modèles  développés  en  utilisant  les  données  de  panel.  Pour  ce  faire,  on 
regroupe les données sous forme de deux panels: le panel A qui regroupe les quatre molécules 
sélectionnées,  et  le  panel  B  qui  regroupe  les  onze  présentations  commerciales  (selon  le 
conditionnement et le dosage). 
 
Etude du panel des 4 molécules (Panel A) 
Pour ce panel, on regroupe les quatre molécules choisies en faisant le calcul par DDD, ainsi, 
on ne tient pas compte ni du dosage ni du conditionnement.  
 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P P   88  0.581  0.208  0.264  1.162 
G P   88  0.301  0.198  0.086  0.632 
NG  88  2.295  0.790  1.000  3.000 
P S  
88  0.750  0.099  0.53  0.926 
G S  
88  0.249  0.099  0.074  0.462 
GP PP  
88  0.519  0.259  0.133  0.821 
GP SS  
88  0.358  0.194  0.080  0.859 
 
Etude du panel des 11 présentations commerciales (Panel B) 
Pour  ce  panel,  on  regroupe  les  onze  présentations  commerciales  sélectionnées  suivant    le 
conditionnement et le dosage. Il est à noter que pour ce panel, on dispose une base de données 
des  prix  pour  la  période  allant  du  3
ème  trimestre  2002  au  4
ème  trimestre  2008,  pour  les 
quantités (prises ici dans le calcul de la part) on dispose des informations pour la période du 
3
ème trimestre 2002 au 4
ème trimestre 2007. 
Séries  Observation  Moyenne  Erreur Standard  Minimum  Maximum 
P S   242  0.759  0.119  0.488  0.953 
G S  
242  0.241  0.119  0.045  0.512 
GP SS  
242  0.353  0.233  0.049  1.048 
P P   242  6.621  4.458  1.806  18.033 
G P   242  4.454  3.114  1.097  13.058 
min G P   242  4.048  2.904  1.097  11.876 
GP PP  
242  0.707  0.211  0.133  0.997 
NG  242  2.021  0.842  1.000  3.000 
P P   286  6.606  4.401  1.744  18.033 
G P   286  4.377  3.080  1.059  13.058 
min G P   286  3.889  2.873  0.558  11.876 
GP PP  
286  0.698  0.213  0.133  0.997 











RESULTATS DETAILLES DES CALCULS DU CHAPITRE II 
On  présente  dans  ce  cadre  les  différents  résultats  obtenus  pour  chaque  panel  étudié.  On 
rappelle que dans ce cas on dispose de deux panels A et B.  
La  première  phase  de  spécification  consiste  à  déterminer  si  le  processus  générateur  de 
données peut être considéré comme homogène, c'est-à-dire unique pour tous les individus, ou 
si au contraire il est totalement h￩t￩rog￨ne, auquel cas l’utilisation des techniques de panel ne 
peut  se  justifier.  Pour  cela,  on  teste  l’hypoth￨se  d’une  structure  parfaitement  homogène 
(constantes  et  coefficients  identiques).  On  utilise,  alors,  une  statistique  de  Fischer.  Les 
conclusions de ce test sont les suivantes. Si l’on accepte l’hypoth￨se nulle d’homog￩n￩it￩, on 
obtient alors un modèle de pooled totalement homogène, et on applique les moindres carrés 
ordinaires. 
Si en revanche, on rejette l’hypoth￨se nulle, alors on doit inclure des effets individuels dans le 
modèle. 
Par conséquent, on passe à une seconde étape qui consiste à déterminer la nature de ces effets. 
Pour cela, on procède au test de Hausman. Ce test permet de déterminer si les coefficients des 
deux estimations (fixe et al￩atoire) sont statistiquement diff￩rents. L’id￩e de ce test est que, 
sous l’hypoth￨se nulle d’ind￩pendance entre les erreurs et les variables explicatives, les deux 
estimateurs  sont  non  biaisés,  donc  les  coefficients  estimés  devraient  peu  différer.  Le  test 
d’Hausman compare la matrice de variance-covariance des deux estimateurs. Si on ne peut 
rejeter l’hypoth￨se nulle, i.e. si la p-value de la loi ²  est supérieure au niveau de confiance, 
on utilisera les effets al￩atoires qui sont efficaces s’il n’y a pas de corr￩lation entre les erreurs 
et les variables explicatives.  
Cette approche est utilis￩e dans l’estimation de chaque équation. On présente les résultats par 
MCO (pooling), estimation par effet fixe (EF) et effet aléatoire (EA). 
 
1.  Effet des génériques sur  les prix des médicaments  
On identifie dans ce cadre deux principaux mod￨les, qu’on d￩veloppe en ajoutant quelques 
variables explicatives. 
1.1 Effet sur prix du princeps 
  Panel A 
Variable Dépendante : log du Prix réel du 
médicament princeps : log (
P P ) 
MCO  EF  EA* 













Constante  0.671 
(0.16) 
-----------  -0.376  
(0.276) 
R²  0.004  0.925  0.925 
F-statistique  F(3,82)=   337.13417         (0.000) 
²    ²   (3)= 5.054459            (0.167) 
Nombre des observations  88  88  88 
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  Panel B 
Variable Dépendante : log du Prix réel du 
médicament princeps : log (
P P ) 
MCO  EF*  EA 












Constante  1.398 
(0.112) 
--------  1.897 
(0.222) 
R²  0.050  0.974  0.974 
F-statistique  F(10,273)=957.535         (0.000) 
²    ²  (3)= (3)=39.726119     (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe, apr￨s avoir rejet￩ l’hypoth￨se nulle. Le niveau de significativit￩ est 
de 1% 
 
Après avoir estimé ce modèle de base, on suppose que le médicament princeps est lié à ses 
concurrents thérapeutiques (autres génériques et autres princeps des autres molécules traitant 
la même maladie).  
 
Pour cela, on estime pour le panel A deux dérivées de l’￩quation (1.3) 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament 
princeps : log (
P P )  MCO  EF  EA* 










 0.035  
(0.151) 












Constante  -0.051 
(0.189) 
--------  -0.412  
(0.339) 
R²  0.627  0.926  0.926 
F-statistique  F(3,81)=    137.01890         (0.000) 
²    ²  (5)= 123.233097            (0.000) 
Nombre des observations  88  88  88 
L’existence de variables invariantes dans le temps exige l’estimation par effet aléatoire. Le 
niveau de significativité est de 5%. 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps : log 
(
P P ) 
MCO  EF  EA* 




-0.026   
(0.014)*** 

















-0.114   
(0.088) 




0.251   
  (0.139)*** 












0.001   
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Constante  -0.065  
(0.208) 
-----------  -0.055   
(0.409) 
R²  0.929  0.928  0.929 
F-statistique  F(3,79)= 84.05666                
(0.000) 
²    ²  (4)= 0.858154                 
(0.000) 
Nombre des observations  88  88  88 
 
L’existence de variables invariantes dans le temps exige l’estimation par effet aléatoire. Le 
niveau de significativité est de 10%. 
 
1.2 Effet sur prix des génériques 
  Panel A 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des 
versions génériques : log (
G P ) 
MCO  EF*  EA 
Log du prix princeps : log (
P P )  0.632 
(0.044) 
















Constante  -2.997 
(0.072) 
--------  -2.176 
(0.333) 
R²  0.953  0.982  0.982 
F-statistique  F(3,79)=  84.05666            (0.000) 
²    ²  (3)= 790.56389             (0.000) 
Nombre des observations  88  88  88 
On estime par effet fixe, apr￨s avoir rejet￩ l’hypoth￨se nulle. Le niveau de significativit￩ est 
de 1% 
  Panel B 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des 
versions génériques : log (
G P ) 
MCO  EF*  EA 
Log du prix princeps : log (


















Constante  -0.328 
(0.068) 
--------  1.654 
(0.251) 
R²  0.776  0.991  0.991 
F-statistique  F(10,273)= 85.16547       (0.000) 
²    ²  (3)=1022.192427         (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
 
On estime par effet fixe, apr￨s avoir rejet￩ l’hypoth￨se nulle. Le niveau de significativit￩ est 
de 1% 
 
Après avoir estimé ce modèle de base, on suppose que le médicament générique est lié à ses 
concurrents thérapeutiques (autres génériques des autres molécules traitant la même maladie).  
Pour cela, on estime pour le panel A une d￩riv￩es de l’￩quation (1.6) 
 




Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des 
versions génériques : log (
G P ) 
MCO  EF*  EA 
Log du prix princeps : log (






Nombre des génériques :  NG   0.894 
(0.025) 
















Constante  -3.074 
(0.076) 
--------  -2.171 
(0.333) 
R²  0.957  0.983  0.983 
F-statistique  F(3,80)=  39.70390              (0.000) 
²    ²  (4)=859.911019               (0.000) 
Nombre des observations  88  88  88 
On estime par effet fixe, et le niveau de significativité est de 1%. 
 
1.3 Effet du Prix Minimum Générique 
On estime la réaction du prix minimum générique sur le prix princeps et sur le prix moyen 
générique. On se contente d’estimer l’￩quation pour le panel B. 
Variable Dépendante : log du Prix réel du 
médicament princeps : log (
P P ) 
MCO  EF*  EA 
Log du prix minimum générique log (
min G P )  0.809 
(0.037) 




Nombre des génériques :  NG   -0.090 
(0.027) 




Tendance  0.013 
(0.003) 
-0.003   
(0.001)**   
-0.002 
(0.001) 
Constante  0.797 
(0.074) 
---------  1.987 
(0.243) 
R²  0.646  0.974  0.974 
F-statistique  F(10,272)=343.04215            (0.000) 
²    ²   (3)=697.856613             (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe. Le niveau de significativité à 5 et 10% 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des 
versions génériques : log (
G P ) 
MCO  EF*  EA 
Log d du prix minimum générique log (



















Constante  0.077 
(0.033) 
-----------  1.215 
(0.193) 
R²  0.931  0.991  0.991 
F-statistique  F(10,272)=171.86374            (0.000) 
²    ²  (3)=2990.468062             (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe. Le niveau de significativité à 1%. Pour le nombre des génériques 
c’est non significatif. 
 




2.  Effet des génériques sur la part de marché des médicaments 
On estime l’effet des g￩n￩riques sur la part de march￩ des m￩dicaments, en distinguant l’effet 
sur celle du princeps et celle des génériques. Les deux équations donnent le même résultat.  
  Panel A 
Variable Dépendante : Part de marché de princeps :  
P S   MCO  EF  EA* 



















Constante  0.901 
(0.082) 
----------  0.256 
(0.080)* 
R²  0.651  0.828  0.828 
F-statistique  F(3,82)=28.18824              (0.000) 
²    ²  (3)=11.850797              (0.008) 
Nombre des observations  88  88  88 
On  estime  par  effet  aléatoire.  Le  niveau  de  significativité  à  1%.  Pour  le  nombre  des 
g￩n￩riques c’est non significatif 
Variable Dépendante :    Part de marché des génériques 
G S   MCO  EF  EA* 



















Constante  0.901 
(0.082) 
----------  0.256  
(0.080)* 
R²  0.651  0.828  0.828 
F-statistique  F(3,82)=28.18824            (0.000) 
²    ²  (3)=11.850797             (0.008) 
Nombre des observations  88  88  88 
On  estime  par  effet  aléatoire.  Le  niveau  de  significativité  à  1%.  Pour  le  nombre  des 
g￩n￩riques c’est non significatif 
  Panel B 
Variable Dépendante : Part de marché de princeps  
P S   MCO  EF*  EA 




















Constante  0.900 
(0.015) 
-----------  0.793 
(0.056) 
R²  0.671  0.811  0.811 
F-statistique  F(10,229)=16.91071            (0.000) 
²    ²  (3)=110.805262             (0.000) 
Nombre des observations  242  242  242 
On estime par effet fixe. Le niveau de significativité à 1%. Pour le nombre des génériques 









Variable Dépendante :    Part de marché des génériques 
G S   MCO  EF*  EA 




















Constante  0.900 
(0.015) 
-----------  0.206 
(0.056) 
R²  0.671  0.811   
F-statistique  F(10,229)=16.91071       (0.000) 
²    ²  (3)=110.805262         (0.000) 
Nombre des observations  242  242  242 
On estime par  effet fixe. Le niveau de significativité à 1%. Pour le nombre des génériques 
c’est non significatif. 
 
3.  Effet simultané de la diffusion des génériques  
On  estime  seulement  le  panel  B  et  on  commence  par  estimer  chaque  équation 
ind￩pendamment de l’autre. Ensuite, on estime les ￩quations simultan￩ment sans utiliser des 
variables instrumentales et avec des variables instrumentales. 
  Equations Indépendantes 
 







MCO  EF*  EA 
Part de marché des génériques (














Constante  -0.816 
(0.051)  ---------  -1.137 
(0.162) 
R²  0.336  0.884  0.884 
F-statistique  F(10,229)=108.02810    (0.000) 
²    ²   (3)=90.327908       (0.000) 
Nombre des observations  242  242  242 
 






MCO  EF*  EA 




















Constante  -3.147 
(0.089)  ---------  -3.685 
(0.358) 
R²  0.704  0.842  0.842 
F-statistique  F(10,229)=19.97461    (0.000) 
²    ²   (1)=815.410670    (0.000) 








  Equations  Simultanées sans Variables Instrumentales 
 
  Variable Dépendante : log du 
ratio du prix des génériques 
par rapport  à celui du 






Variable Dépendante : 
Transformation Logistique 







Part de marché des  génériques (
G S ) 
-4.173  
(0.137)*  --------------------- 
Ratio du prix des génériques par rapport  à 





  --------------------- 
-2.165  
(0.067)* 
Nombre des génériques :  NG   -0.269  
 (0.030)* 
0.410   
(0.033)* 
Constante  -0.864  
 (0.058)*   
3.627   
(0.078)* 
Nombre des observations  242  242 
   
  Equations  Simultanées avec Variables Instrumentales 
 
  Variable Dépendante : log du 
ratio du prix des génériques par 







Variable Dépendante : 
Transformation 
Logistique de la part de 






Part de marché des génériques (
G S )  -2.644   
(0.225)*  --------------------- 
Ratio du prix des génériques par rapport  à 





  --------------------- 
-2.321  
(0.367)* 





Constante  -0.894  
 (0.057)* 
-3.839 
  (0.156) 
Le Test de J  J(2)= 26.319099                     (0.00000193) 
Nombre des observations  242  242 
 
On instrumente la variable endogène le ratio du prix des génériques par rapport à celui du 
princeps par deux instruments : son propre retard et le ratio du prix moyen des génériques en 
hôpitaux par rapport à celui du princeps. 
L’attention doit ￪tre attir￩e sur le choix des instruments. En effet, ces instruments doivent 
impérativement répondre à deux critères : ils doivent être pertinents (corrélés avec la variable 
endogène  soupçonnée)  et  valides  (orthogonaux,  c'est-à-dire  non  corrélés  avec  les 
perturbations  du  modèle).  Plusieurs  méthodes  permettent  de  tester  la  pertinence  des 
instruments.  
Le Test de Sargan-Hansen (J-test) constitue un guide incontournable dans le choix des VI. En 
r￩alit￩ ce test n’est pas ￠ proprement parl￩ un test de validit￩ des instruments mais un test de 
comptabilit￩ des instruments. Le test de validation de sur identification conduit ￠ l’exception 
de l’hypoth￨se de comptabilit￩ des instruments. Ce test est employ￩ pour v￩rifier qu’il n’y a 
pas de sur identification. Ce qui est confirmé par la valeur trouvée. 
 




RESULTATS DETAILLES DES CALCULS DU CHAPITRE III 
On présente dans ce cadre les différents résultats obtenus pour le panel B, en développant les 
spécifications  présentées  dans  le  chapitre  deux,  en  tenant  compte    de  la  réforme  de 
l’assurance maladie et du système de prix de référence. 
Ainsi, on identifie deux variables muettes : 
POST  est un indicateur si la p￩riode est couverte par la r￩forme de l’assurance maladie, cette 
variable prend la valeur un lorsque la période est couverte par la réforme et zéro sinon. 
PR  est un indicateur tel qu’il est ￩gal ￠ un si le produit i ￠ la p￩riode t est couvert par le 
système de Prix de Référence. De plus, on doit tenir compte de la catégorie de la molécule, 
par la variable muetteClasse, dans ce cas, cette variable prend la valeur un pour la catégorie 
des médicaments essentiels (pour lesquels, il y a un plafond de remboursement) et zéro pour 
les  m￩dicaments  vitaux.  Pour  les  m￩dicaments  vitaux,  il  n’y  a  pas  de  niveau  de 
remboursement maximal (PR). 
On constate que pour chaque mod￨le d￩velopp￩, il y a la variable muette et l’interaction de la 
variable  muette  et  de  la  variable  explicative.  De  plus,  on  constate  que  les  prix  des 
médicaments (princeps et génériques) ne changent pas substantiellement, ce qui rend difficile 
l’identification  simultanée  les  différents  coefficients  (de  la  variable  muette  et  des 
interactions). Ainsi, on estime deux versions de chaque mod￨le, l’une en tenant en compte 
seulement de la variable muette, et l’autre en prenant en compte des interactions. 
1.  Effet de la r￩forme de l’assurance maladie sur  les prix des médicaments  
1.1 Effet sur prix du princeps 
  Effet de la r￩forme du syst￨me d’assurance maladie 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps : 
log (
P P ) 
MCO  EF*  EA 


















Constante  1.407 
(0.123) 
--------  2.002 
(0.226) 
R²  0.051  0.975  0.975 
F-statistique  F(10,272)=1030.81857   (0.000) 
²    ²   (4)=50.997711      (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe, et le niveau de significativité est à 1%.  
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps : 
log (
P P ) 
MCO  EF*  EA 


















Constante  1.324 
(0.137) 
-----  2.018 
(0.233) 
R²  0.053  0.974  0.974 
F-statistique  F(10,272)=972.28179 (0.000) 
²    ²   (4)=56.024011   (0.000) 
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On estime par effet fixe, et le niveau de significativité est à 1%.  
On retrouve les mêmes signes et la même significativité pour les coefficients de la variable 
muette et celle de l’interaction. 
 
Pour  l’estimation  du  mod￨le  sans  tenir  compte  de  la  variable  temporelle,  on  retrouve  les 
mêmes coefficients, pour les deux formes du modèle. 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps : log (
P P )  Avec Tendance  Sans Tendance 








R²  0.975  0.974 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps : log (
P P )  Avec Tendance  Sans Tendance 











R²  0.974  0.974 
 
  Effet de l’introduction du Prix de R￩f￩rence 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps : 
log (
P P ) 
MCO  EF*  EA 


















Constante  1.494 
(0.115) 
--------  1.978 
(0.224) 
R²  0.079  0.976  0.976 
F-statistique  F(10,272)=1013.89162   (0.000) 
²    ²   (4)=54.396977      (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe, et le niveau de significativité est à 1%.  
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps : 
log (
P P ) 
MCO  EF*  EA 






Nombre des génériques après Prix de Référence : 













Constante  1.479 
(0.125) 
-------  1.887 
(0.225) 
R²  0.057  0.974  0.974 
F-statistique  F(10,272)=947.05867   (0.000) 
²    ²   (4)= 41.054372    (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe, et le niveau de significativité est à 1%. ANNEXES STATISTIQUES                                                                                                    203 
 
 
On retrouve les mêmes signes et la même significativité pour les coefficients de la variable 
muette et celle de l’interaction. 
Pour  l’estimation  du  mod￨le  sans  tenir  compte  de  la  variable  temporelle,  on  retrouve  les 
mêmes coefficients, pour les deux formes du modèle. 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps : log (
P P )  Avec Tendance  Sans Tendance 








R²  0.976  0.975 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps : log (
P P )  Avec Tendance  Sans  
Tendance 










R²  0.974  0.974 
1.2 Effet sur prix des génériques 
  Effet de la r￩forme du syst￨me d’assurance maladie 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des 
versions génériques : log (
G P ) 
MCO  EF*  EA 
Log du prix princeps : log (
























Constante  -0.354 
(0.073) 
---------  1.806 
(0.264) 
R²  0.777  0.991  0.991 
F-statistique   F(10,272)=89.70372           (0.000) 
²    ²   (5)=1480.545178           (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe, et le seuil de significativité est à 1%. 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions 
génériques : log (
G P ) 
MCO  EF*  EA 
Log du prix princeps : log (






































Constante  -0.310 
(0.074) 
---------  1.601 
(0.247) 
R²  0.801  0.992  0.992 
F-statistique   F(10,271)=126.29068    (0.000) 
²    ²   (6)=1366.831962     (0.000) 
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On estime par effet fixe, et le niveau de significativité est à 1% et à 5%. 
 
On retrouve les mêmes signes et la même significativité pour les coefficients de la variable 
muette et celle de l’interaction. 
 
Pour  l’estimation  du  mod￨le  sans  tenir  compte  de  la  variable  temporelle,  on  retrouve  les 
mêmes coefficients, pour les deux formes du modèle. 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions génériques : 
log (




Log du prix princeps : log (













R²  0.991  0.981 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions génériques : 
log (





Log du prix princeps : log (
























R²  0.992  0.981 
  Effet  de l’introduction du Prix de R￩f￩rence 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions 
génériques : log (
G P ) 
MCO  EF*  EA 
Log du prix princeps : log (
































R²  0.782  0.991  0.991 
F-statistique  F(10,272)=89.80204     (0.000) 
²    ²   (5)=1497.778706    (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 













Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions 
génériques : log (
G P ) 
MCO  EF*  EA 
Log du prix princeps : log (



















Le nombre des génériques après PR :  PR*Classe)*log( )
it



















R²  0.787  0.992  0.992 
F-statistique   F(10,271)=94.4187     (0.000) 
²    ²   (6)=1322.439382    (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe. Le seuil de significativité à 1% et 5%. 
 
On retrouve les mêmes signes et la même significativité pour les coefficients de la variabl e 
muette et celle de l’interaction. 
 
Pour  l’estimation  du  mod￨le  sans  tenir  compte  de  la  variable  temporelle,  on  retrouve  les 
mêmes coefficients, pour les deux formes du modèle. 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions 
génériques : log (
G P ) 
Avec Tendance  Sans Tendance 
Log du prix princeps : log (












R²  0.991  0.981 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions génériques : 
log (





Log du prix princeps : log (









Le prix du princeps après la réforme : POST*log( )
it






















1.3 Effet du Prix Minimum Générique 
  Effet  de la r￩forme du syst￨me d’assurance maladie 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament 
princeps : log (
P P ) 
MCO  EF*  EA 
Log du prix minimum générique log (
























Constante  0.852 
(0.078) 
---------  2.047 
(0.241) 
R²  0.652  0.976  0.976 
F-statistique  F(10,271)= 256.21332         (0.000) 
²    ²   (4)=702.843355            (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe. Le seuil de significativité à 1% et 5%. 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps : log 
(
P P ) 
MCO  EF*  EA 
Log du prix minimum générique log (













Log du prix minimum générique après la Réforme : 
min POST*log( )
G



















Constante  0.770 
(0.088) 
---------  2.119 
(0.252) 
R²  0.648  0.976  0.976 
F-statistique  F(10,271)=250.38877    (0.000) 
²    ²  (5)=766.928858      (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe. Le seuil de significativité à 1%. 
 
On retrouve les mêmes signes et la même significativité pour les coefficients de la variable 
muette et celle de l’interaction. 
 
Pour  l’estimation  du  mod￨le  sans  tenir  compte  de  la  variable  temporelle,  on  retrouve  les 
mêmes coefficients, pour les deux formes du modèle. 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps : 
 log (
P P ) 
Avec Tendance  Sans Tendance 
Log du prix minimum générique log (









Variable muette de la Réforme :  POST   -0.101  -0.046 ANNEXES STATISTIQUES                                                                                                    207 
 
 
(0.023)*  (0.020) ** 
R²  0.976  0.974 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps :  
log (





Log du prix minimum générique log (









Log du prix minimum générique après la Réforme : 
min POST*log( )
G









R²  0.976  0.975 
 
On reprend le même modèle pour les médicaments génériques. 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des 
versions génériques : log (
G P ) 
MCO  EF*  EA 
Log  du prix minimum générique log (
min G P )  0.888 
(0.016) 
0.129 
(0.028)*   
0.115 
(0.025) 


















Constante  0.115 
(0.035)  ---------  1.247 
(0.192) 
R²  0.934  0.991  0.991 
F-statistique  F(10,272)=23.92671            (0.000) 
²    ²   (4)=3456.548741           (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
 On estime par effet fixe. Le niveau de significativité est de 1% 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions 
génériques : log (
G P ) 
MCO  EF*  EA 
Log  du prix minimum générique log (












Log du prix minimum générique après la Réforme : 
min POST*log( )
G


























R²  0.932  0.991  0.991 
F-statistique  F(10,271)=25.35774      (0.000) 
²    ²   (5)=3706.534039     (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe. Le seuil de significativité à 1%. 
 
On retrouve les mêmes signes et la même significativité pour les coefficients de la variable 




Pour  l’estimation  du  mod￨le  sans  tenir  compte  de  la  variable  temporelle,  on  retrouve  les 
mêmes coefficients, pour les deux formes du modèle. 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions génériques : 
log (





Log  du prix minimum générique log (
min G P ) 
0.129 
(0.028)*   
 
Nombre des génériques :  NG   -0.064 
(0.02)* 
 
Variable muette de la Réforme :  POST   -0.054  
(0.014)* 
 
R²  0.991   
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions génériques : 
log (





Log du prix minimum générique log (









Log du prix minimum générique après la Réforme : 
min POST*log( )
G








R²  0.991  0.986 
  Effet  de l’introduction du Prix de R￩f￩rence 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament 
princeps : log (
P P ) 
MCO  EF*  EA 
Log du prix minimum générique log (
























Constante  0.897 
(0.072) 
---------  1.998 
(0.234) 
R²  0.684  0.976  0.976 
F-statistique   F(10,272)=236.58802          (0.000) 
²    ²  (4)=757.099428             (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe. Le seuil de significativité à 1%et 5%. 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament 
princeps : log (
P P ) 
MCO  EF*  EA 
Log du prix minimum générique log (












Log du prix minimum générique après PR : 
min RP*Classe)*log( )
G



















Constante  0.831 
(0.083) 
---------  1.976 
(0.245) ANNEXES STATISTIQUES                                                                                                    209 
 
 
R²  0.648  0.974  0.974 
F-statistique  F(10,271)=248.26321       (0.000) 
²    ²  (5)=727.234015         (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par Effet Fixe. Le seuil de significativité à 1%. 
On retrouve les mêmes signes et la même significativité pour les coefficients de la variable 
muette et celle de l’interaction. 
 
Pour  l’estimation  du  mod￨le  sans  tenir  compte  de  la  variable  temporelle,  on  retrouve  les 
mêmes coefficients, pour les deux formes du modèle. 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps :  log (




Log du prix minimum générique log (












R²  0.976  0.975 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel du médicament princeps :  log (




Log du prix minimum générique log (








Log du prix minimum générique après PR : 
min RP*Classe)*log( )
G








R²  0.974  0.974 
  
Pour les médicaments génériques, on reprend le même modèle. 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des 
versions génériques : log (
G P ) 
MCO  EF*  EA 
Log d du prix minimum générique log (

























Constante  0.119 
(0.033) 
-----------  1.219 
(0.189) 
R²  0.937  0.991  0.991 
F-statistique  F(10,271)= 22.28437            (0.000) 
²    ²   (4)=3666.482267           (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 










Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des 
versions génériques : log (
G P ) 
MCO  EF*  EA 
Log d du prix minimum générique log (












Log du prix minimum générique après PR : 
min RP*Classe)*log( )
G







Le nombre des génériques après PR : 













Constante  0.089 
(0.037) 
-----------  1.276 
(0.197) 
R²  0.933  0.991  0.991 
F-statistique  F(10,271)=22.82392            (0.000) 
²    ²   (5)=3742.114362           (0.000) 
Nombre des observations  286  286  286 
On estime par effet fixe. Le seuil de significativité à 1%. 
On retrouve les mêmes signes et la même significativité pour les coeffici ents de la variable 
muette et celle de l’interaction. 
 
Pour  l’estimation  du  mod￨le  sans  tenir  compte  de  la  variable  temporelle,  on  retrouve  les 
mêmes coefficients, pour les deux formes du modèle. 
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions génériques : log (




Log du prix minimum générique log (














R²  0.991   
 
Variable Dépendante : log du Prix réel  moyen des versions génériques : log (




Log du prix minimum générique log (








Log du prix minimum générique après PR : 
min RP*Classe)*log( )
G













 ANNEXES STATISTIQUES                                                                                                    211 
 
 
2.  Effet de la réforme sur la part de marché des médicaments 
On estime les spécifications développées dans le chapitre III en prenant la part de marché du 
princeps comme variable d￩pendante. Il est logique que toute perte de march￩ d’un produit 
soit un gain pour l’autre produit. 
Pour cela, on se contente de présenter les estimations de la part de marché du princeps, et on 
vérifie cette supposition 
  Effet  de la r￩forme du syst￨me d’assurance maladie 
 
Variable Dépendante : Part de marché de princeps  
P S   MCO  EF*  EA 
































R²  0.672  0.811  0.811 
F-statistique  F(10,228)=16.86261        (0.000) 
²    ²  (4)=109.126443         (0.000) 
Nombre des observations  242  242  242 
On estime par effet fixe. Le seuil de significativité à 1%. 
Variable Dépendante : Part de marché de princeps  
P S   MCO  EF*  EA 








































Constante  0.897 
(0.015) 
-----------  0.780 
(0.056) 
R²  0.676  0.814  0.814 
F-statistique  F(10,227)=16.78166       (0.000) 
²    ²   (5)=104.008825        (0.000) 
Nombre des observations  242  242  242 
On estime par effet fixe. Le seuil de significativité à 1%. 
On retrouve les mêmes signes et la même significativité pour les coefficients de la variable 
muette et celle de l’interaction. 
 
Pour la part de marché des génériques, on constate que les coefficients sont les mêmes. Mais 
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Variable Dépendante : Part de marché de génériques  
G S   MCO  EF*  EA 

































R²  0.672  0.811  0.811 
F-statistique  F(10,228)=16.86261    (0.000) 
²    ²  (4)=109.126443     (0.000) 
Nombre des observations  242  242  242 
 
  Effet  de l’introduction du Prix de R￩f￩rence 
 
Variable Dépendante : Part de marché de princeps  
P S   MCO  EF*  EA 
































R²  0.685  0.821  0.821 
F-statistique  F(10,228)=17.28839         (0.000) 
²    ²  (4)=110.244373          (0.000) 
Nombre des observations  242  242  242 
 
On estime par effet fixe. Le seuil de significativité à 1%. 
 
Variable Dépendante : Part de marché de princeps  
P S   MCO  EF*  EA 
























Log du ratio de prix générique et princeps  après PR :  















Constante  0.895 
(0.015) 
-----------  0.795 
(0.055) 
R²  0.688  0.819  0.819 
F-statistique  F(10,227)=16.57634          (0.000) 
²    ²   (5)=115.795025          (0.000) 
Nombre des observations  242  242  242 
On estime par effet fixe. Le seuil de significativité à 1% et 5%. 
On retrouve les mêmes signes et la même significativité pour les coefficients  de la variable 
muette et celle de l’interaction. ANNEXES STATISTIQUES                                                                                                    213 
 
 
Variable Dépendante : Part de marché de génériques  
G S   MCO  EF*  EA 


























Constante  0.898 
(0.015) 
-----------  0.784 
(0.055) 
R²  0.685  0.821  0.821 
F-statistique  F(10,228)=17.28839          (0.000) 
²    ²  (4)=110.244373           (0.000) 
Nombre des observations  242  242  242 
Pour la part de marché des génériques, on constate que les coefficients sont les mêmes. Mais 
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1.  Evolution des prix et des parts de marché des médicaments de la molécule Captopril  
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2.  Evolution des prix et des parts de marché des médicaments de la molécule 
Glibenclamide 
 


































3.  Evolution des prix et des parts de marché des médicaments de la molécule 
Amoxicilline 
 














































4.  Evolution des prix et des parts de marché des médicaments de la molécule 
Carbamazepine 
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5.  Evolution des prix et des parts de marché des médicaments pour  le panel A (4 
Molécules) 
 





6.  Evolution des prix et des parts de marché des médicaments pour  le panel B (11 
Présentations Commerciales) 
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RESUME : Face ￠ l’accroissement des d￩penses de sant￩, plusieurs politiques de maîtrise 
de coûts sont envisagées. Dans ce contexte, la Tunisie a récemment adopté une réforme du 
syst￨me d’assurance maladie afin de contenir les d￩penses pharmaceutiques. 
Cette th￨se s’inscrit dans les études menées sur l’effet de l’introduction du système de prix de 
r￩f￩rence  sur l’offre  et la demande  des produits  pharmaceutiques. Tout d’abord,  on  ￩tudie 
l’effet de la concurrence des versions g￩n￩riques sur les prix des m￩dicaments princeps et 
génériques et sur les parts de marché. On retrouve que le prix du médicament princeps baisse 
intensément  que  ceux  des  génériques,  avec  la  diffusion  des  génériques.  De  plus,  la 
concurrence des génériques entraîne une diminution de part de marché du princeps en faveur 
des génériques. Ensuite, on démontre que le prix du médicament princeps baisse après la mise 
de la r￩forme et l’introduction du syst￨me de prix de r￩f￩rence (PR), et la concurrence des 
génériques joue un rôle important dans ce processus. On trouve que le système de PR a un 
effet de forte réduction des prix des m￩dicaments soumis ￠ ce r￩gime, l’effet est plus fort pour 
les  produits  princeps  que  des  versions  génériques.  Ceci  confirme  que  le  PR  encourage  la 
concurrence des prix des médicaments soumis à ce régime. Le système de prix de référence 
incite un changement de la part de marché du médicament princeps aux versions génériques 
 
 
MOTS-CLES :  Marché  des  médicaments  en  Tunisie,  médicament  princeps,  versions 








ABSTRACT: Many policies are planned to face the increasing rate in health costs. In such 
circumstances and in order to restrain the pharmaceutical expenses, Tunisia adopted a reform 
of the Health Insurance System. This thesis studies the effect of the introduction of reference 
pricing on pharmaceuticals’ demand and supply. First, we study competition effect on brand 
names’ price and generic one, so the market shares. We find that the brand name price’s drop 
intensely than the average price of generic. In addition, our observations lead to a decrease in 
the market share of branded drugs in favour of generic drugs. Then, we examine the effect of 
the introduction of Reference  pricing (RP)  on  price. It  shows that the  brand  name’s  price 
decline after the imposition of reform and the introduction of reference pricing, and generic 
competition plays an important role in this process. We find that the reference price system 
has  a  strong  effect  of  reducing  prices  of  pharmaceuticals  under  this  regime;  the  effect  is 
stronger for brand name than generic versions. This confirms that the RP encourages generic 
competition and induces generic switching. 
 
 
KEYWORDS: Pharmaceutical market in Tunisia, generic competition, Health Insurance 
Reform, Reference pricing system, panel data, effect on prices, effect on market share. 
 